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OBLAST: Pravo socialneho zabezpecenia a Spravne pravo

362/2011 Z.z.

ZAKON

z 13. septembra 2011

o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

Zmena:244/2012 Z.z. s ucinnost'ou od 1.septembra 2012
Zmena: 459/2012 Z.z. s Gcinnost'ou od 2.januara 2013
Zmena: 153/2013 Z. z. s ucinnostou od 1.jala 2013
Zmena: 459/2012 Z.z. s Gcinnost'ou od 2.jula 2013

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. |

Prva ¢ast’
Zakladné ustanovenia

81
Predmet Upravy
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(1) Tento zékon upravuje

a) podmienky na zaobchadzanie s humannymi liekmi a veterinarnymi liekmi,

b) podmienky na zaobchadzanie so zdravotnickymi poméckami,

c) poziadavky na skisSanie liekov,

d) poZiadavky na uvadzanie liekov na trh,

e) poziadavky na uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky,

f) poziadavky na zabezpeCovanie kvality, Gcinnosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomocok,
g) poziadavky na kontrolu kvality, GCinnosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pom6cok,

h) prava a povinnosti fyzickych 0séb a pravnickych oséb na Useku farmécie,

i) Glohy organov Statnej spravy a samospravy na Useku farmacie.

(2) Na zaobchéadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami v ozbrojenych silach, ozbrojenych bezpecnostnych zboroch
a v Hasi¢skom a zachrannom zbore sa ustanovenia tohto zakona vztahuji primerane.

§2
Zakladné pojmy

(1) Farmécia je skusanie liekov, uvadzanie liekov na trh a uvadzanie zdravotnickych pomdcok na trh alebo uvadzanie
zdravotnickych pomocok do prevadzky, vyroba liekov, velkodistribicia liekov, poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
zabezpecovanie a kontrola kvality, G€innosti a bezpecnosti liekov a zdravotnickych pomdcok.

(2) zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pom&ckami je vyroba liekov, priprava transfuznych liekov, priprava liekov
na inovativnu lieCbu, velkodistribtcia liekov a poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(3) Nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami je zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami inym spdsobom, ako ustanovuje tento zakon.

(4) Vel'kodistribticia liekov je obstaravanie liekov, lieCiv a pomocnych latok od vyrobcov liekov, lie¢iv a pomocnych latok
alebo inych velkodistribttorov liekov, lieCiv a pomocnych latok, ich uchovavanie a dodavanie liekov, lieCiv a pomocnych
latok osobam opravnenym podla tohto zakona.

(5) Liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotna latka I'udského, rastlinného, zivociSneho alebo chemického povodu,
ktora je nositel'om biologického Ucinku vyuzitelného na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chordb, liecenie chordb
alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii.

(6) Pomocna latka je zloZka lieku, ktora nie je Gcinnou latkou ani stiCast'ou materialu, z ktorého je vyrobeny vnatorny obal
a vonkajsi obal lieku.

(7) Liek je liecivo alebo zmes lieCiv a pomocnych latok, ktoré st upravené technologickym procesom do liekovej formy a
st ur€ené na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chordb, lieCenie choréb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych
funkcif.

(8) Homeopaticky liek je liek ziskany z vyrobku, latky alebo z homeopatického zakladu homeopatickym vyrobnym
postupom opisanym v Eurépskom liekopisel) alebo v liekopise platnom v niektorom clenskom State Eurdpskej Gnie alebo
v State, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore (d'alej len "Clensky Stat"). Homeopaticky
liek sa moZze ziskat’ z viacerych homeopatickych zakladov.

(9) Humanny liek je liek urceny pre Cloveka.

(10) Veterinarny liek je liek uréeny pre zviera vratane premixov pre medikované krmiva a z nich pripravenych
medikovanych krmiv.

(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 alergizujtci agens.

(14) Réadioaktivny liek je liek, ktory obsahuje jeden radioaktivny nuklid alebo viac pridanych radioaktivnych nuklidov
(rédioaktivnych izotopov).
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(15) Radioaktivny izotopovy generator je systém, ktory obsahuje urceny matersky radioaktivny nuklid, ktory slGzi 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 ureny na oznacenie inej latky pred jej podanim.
(18) Liek vyrobeny z krvi a z l'udskej plazmy je albumin, koagulacny faktor, imunoglobulin a ina ziskana obsahova zlozka.

(19) zdravotnicka pomocka je nastroj, pristroj, zariadenie, poCitacovy program, material alebo iny vyrobok pouzivany
samostatne alebo v kombinécii uréeny vyrobcom na diagnostické, preventivne, monitorovacie Gcely alebo lieCebné Gcely,
na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na skiimanie, nahradenie alebo zmenu
anatomickej Casti tela alebo fyziologického procesu, na regulaciu pocatia, ktorého hlavny tcinok sa neziskal
farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani metabolizmom, ale ktorého ¢innost’' mozno podporovat’
tymito prostriedkami; za zdravotnicku pomocku sa povazuje aj prisluSenstvo zdravotnickej pomdcky, ktoré je Specificky
uréené vyrobcom na pouzitie spolu so zdravotnickou poméckou.

(20) Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro je zdravotnicka pomécka, ktora je

a) Cinidlom, reagencnym vyrobkom, kalibracnym materialom, kontrolnym materialom alebo ich stpravou, nastrojom,
pristrojom alebo systémom pouzitym samostatne alebo v kombinécii, uréena vyrobcom na hodnotenie in vitro vzoriek
pochadzajlcich z f'udského tela vratane darovanej krvi alebo tkaniva, najma na Gcely poskytnutia informéacie

1. tykajucej sa fyziologického alebo patologického stavu,

. tykajucej sa vrodenej chyby,

. umoznujucej urcit’ bezpecnost’ a znaSanlivost’ s moznym prijemcom,

. umoznujlcej kontrolovat' terapeutické opatrenia,

. umoznujicej samodiagnostiku neodbornikom v domacom prostredi, alebo

. umoznujucej hodnotenie funkénosti diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

O U WN

b) nadobou na vzorky bez ohl'adu na to, ¢i je vakuového typu alebo nie, Specificky uréenou vyrobcom na priamy odber
vzorky pochadzajucej z l'udského tela a na jej uchovavanie pre diagnostick( skisku in vitro,

c) vyrobkom urcenym na vSeobecné pouzitie v laboratériu, ak bol vzhl'adom na svoje charakteristické vlastnosti Specificky
urceny vyrobcom na diagnostické skusky in vitro,

d) prisluSenstvom diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro, ktoré je Specificky uréené vyrobcom na pouzitie spolu s
diagnostickou zdravotnickou pomdockou in vitro v stlade s jej Gcelom urcenia, okrem invazivnych zdravotnickych pomécok
urcenych na odber vzoriek a zdravotnickych pomécok prichadzajtcich do priameho styku s fudskym telom, uréenych na
ziskanie vzorky z 'udského tela.

(21) Aktivna zdravotnicka pomécka je zdravotnicka pomécka, ktorej chod zavisi od zdroja elektrickej energie alebo od
iného zdroja energie okrem energie vytvorenej priamo l'udskym organizmom alebo gravitaciou.

(22) Aktivna implantovatel'nd zdravotnicka pomdcka je aktivna zdravotnicka pomacka uréena na implantovanie vcelku
alebo jej Casti do fudského tela chirurgickym alebo inym lekarskym zakrokom, alebo na implantovanie do prirodzeného
otvoru lekarskym zakrokom, a ktora ma po vykonani zékroku zostat’' na mieste implantovania.

(23) Ak zdravotnicka pomdcka alebo aktivna implantovatelna zdravotnicka pomdacka spiﬁa technické poziadavky na
bezpecnost’ a tcinnost’, ktoré st uvedené v osobitnom predpise, 2) a tvori s lieCGivom neoddelitel'ny celok, je uréena len na
pouZitie v danom spojeni a nie je opakovatelne pouzitel'na; skisa a povol'uje sa ako huméanny liek.

(24) zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomocka sa posudzuje ako zdravotnicka pomocka
alebo aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomécka, ak

a) obsahuje ako neoddeliteln( sucast’ latku, ktord, ak sa pouzije oddelene, sa povazuje za lieCivo alebo za zlozku z Krvi
alebo za transfiizny liek a ktora mé6ze svojim posobenim na [udské telo podporovat’ Gcinok zdravotnickej pomécky alebo
aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomocky, alebo

b) je urena na podanie lieCiva.

(25) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je humannym liekom, zdravotnickou pomockou, diagnostickou zdravotnickou pomdckou
in vitro alebo aktivnou implantovatel'nou zdravotnickou poméckou, sa zohl'adiuje jeho hlavny Gcinok posobenia.

(26) Pri rozhodovani, ¢i vyrobok je humannym liekom, zdravotnickou poméckou, diagnostickou zdravotnickou pomédckou
in vitro, aktivnou implantovatelnou zdravotnickou pomackou, sa zohladnuje v pripade lieku hlavny acinok, v pripade
zdravotnickych pomécok hlavny mechanizmus Gcinku, ktorym sa dosiahne Gcel urCenia stanoveny vyrobcom.
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(27) Sarza lieku je rovnorodé mnozstvo lieku vyrobené, pripravené alebo homogenizované v jednom vyrobnom cykle.

(28) Krv na ucel tohto zakona je l'udska krv ziskana od darcu a upravena na transfiziu alebo urena na dalSie
spracovanie.

(29) Zlozka z krvi je terapeuticka zlozka krvi pripravena roznymi metdédami.

(30) Transflzny liek je humanny liek pripraveny z krvi, z l'udskej plazmy a z kmenovych krvotvornych buniek z
pupocnikovej Krvi.

(31) Autolégna transfiizia je transfizia, pri ktorej darca a prijemca je ta ista osoba a pri ktorej sa pouZije krv alebo zlozky
z krvi, ktoré sa ziskali pri predchadzajdicom odbere.

(32) Nemocnicna 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 skisky kompatibility krvi a zloziek z krvi urcenych
najma na pouZzitie vo vlastnom Ustavnom zdravotnickom zariadeni vratane transfuzie.

(33) Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh je prvé spristupnenie zdravotnickej pomdcky inej osobe odplatne alebo
bezodplatne na ucel distriblcie alebo pouZzivania na trhu ¢lenskych Statov okrem pouzivania na ucel klinického skisSania
bez ohl'adu na skutocnost, ¢i ide o novu zdravotnicku pomdcku alebo o obnovena zdravotnicku pomécku.

(34) Uvedenie zdravotnickej pomocky do prevadzky je spristupnenie zdravotnickej pomécky konecnému pouzivatel'ovi na
prvé pouzitie v Clenskych Statoch v sdlade s jej Gcelom urcenia.

(35) Ucel urcenia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomdcka uréena podla tdajov uvedenych vyrobcom na
zdravotnickej pomdcke alebo na jej obale, v ndvode na pouzitie alebo v propagacnych materialoch.

(36) zdravotnicka pomdcka na jednorazové poufZitie je zdravotnicka pomdcka ur€ena na jedno pouzitie pre jedného
pacienta.

(37) Zdravotnicka pomécka na mieru je zdravotnicka pomdcka individualne vyrobena podla lekarskeho poukazu, ktoru
predpisal lekar s poZzadovanou Specializaciou na jeho zodpovednost’ a urcil charakteristické vlastnosti zdravotnickej
pomacky a Gcel urcenia len pre daného pacienta jednoznacne identifikovaného podl'a mena, priezviska, rodného Cisla;
zdravotnicka pomdcka vyrobena podla kontinuitnych alebo sériovych vyrobnych metod, ktoré vyzaduja Gpravu, aby
splnali Specifické poziadavky lekara s pozadovanou Specializaciou, sa nepovazuje za zdravotnicku pomécku na mieru.
Zdravotnicka pomdcka na mieru sa neoznacuje znackou zhody CE.

(38) zdravotnickou poméckou uréenou na klinické skiSanie je zdravotnicka pomdcka urcena na klinické skisSanie lekarom
s pozadovanou Specializaciou alebo inou osobou s odbornou spdsobilostou na vykonavanie klinického skdsania v
zdravotnickom zariadeni.

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

(40) U¢inna latka je latka alebo zmes latok pouZita ako vstupna surovina pri vyrobe lieku, ktoré sa po skonceni vyrobného
procesu lieku stane lieCivom.

(41) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku je ¢innost, ktora nezahfia fyzick( manipuléciu s
humannym liekom, smerujiica k tomu, aby ind osoba mala moznost’ nakupu alebo predaja humanneho lieku;
sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku nezahfiia velkodistriblciu humanneho lieku.

(42) FalSovany humanny liek je, ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenskéa republika viazana, 51) alebo osobitny
predpis52) neustanovuju inak, kazdy humanny liek s nepravdivym Gdajom

a) o totoznosti humanneho lieku vratane oznaCovania humanneho lieku, o vyrobcovi humanneho lieku, drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii humanneho lieku alebo krajine vyroby, alebo

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

(43) Za falSovany humanny liek sa nepovazuje humanny liek vyrobeny drzitel'om povolenia na vyrobu liekov v rozpore s
poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(44) Odborné podujatie na Gcely tohto zakona je podujatie, ktoré je urCené vyhradne na odborny, vedecky alebo
vzdelavaci tcel pre zdravotnickych pracovnikov. Stcast'ou takéhoto podujatia mézu byt' v primeranej miere sprievodné
aktivity, ktorych Casovy rozsah neprekroci 20 % z celkového Casového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt' v rozpore s
osobitnym predpisom.2a) Do celkového Casového rozsahu podujatia sa nezapocitava Cas potrebny na cestovanie a noclah.

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (5 of 156) [16. 7. 2013 14:49:43]



PREDPISY JASPI-WEB

DRUHA CGAST
ZAOBCHADZANIE S LIEKMI
A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI

Prvy oddiel
Vs8eobecné podmienky na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami

S5

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

(2) Na zaobchadzanie s liekmi s cbsahom omamnej latky alebo psychotropnej latky sa okrem povolenia podla odseku 1
vyZaduje aj povolenie podla osobitného predpisu. Na vyrobu ucinnej latky, dovoz Gcinnej latky a distribtciu Gcinnej latky,
ktora je omamnou latkou alebo psychotropnou latkou, sa vyZaduje povolenie podla osobitného predpisu. 3)

(3) Na zaobché&dzanie s liekmi s obsahom drogového prekurzora sa okrem povolenia podl'a odseku 1 vyZaduje aj
povolenie podla osobitného predpisu. Na vyrobu tcinnej latky, dovoz Gcinnej latky a distriblciu Géinnej latky, ktora je
drogovym prekurzorom, sa vyzaduje povolenie podla osobitného predpisu. 4)

(4) Zaobchadzat’ s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami moze fyzicka osoba, ak dovrsila vek 18 rokov, je sposobila na
pravne ukony, déveryhodna, bezihonna a odborne sposobila. Fyzicka osoba, ktord nema odbornt spdsobilost, méze
zaobchadzat' s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, ak si ustanovi najmenej jednu odborne spdsobil( osobu
zodpovednu za vykonavanie odbornych cinnosti povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami, ktora spliia podmienky podla prvej vety (dalej len "odborny zastupca').

(5) Zaobchadzat’ s liekmi a so zdravotnickymi pomockami moze pravnicka osoba, ak ustanovi najmenej jedného
odborného zastupcu; poZiadavky na pocet odbornych zastupcov st uvedené pri jednotlivych druhoch zaobchadzania s
liekmi a so zdravotnickymi pomdckami. Podmienku bezthonnosti a déveryhodnosti musi spiiat’ aj odborny zastupca, ktory
je ¢lenom Statutarneho organu pravnickej osoby.

(6) Doveryhodnéa na ucel zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdockami je fyzicka osoba a pravnicka osoba,
ktora dva roky pred podanim Ziadosti o povolenie nemala zrusené povolenie z dovodov uvedenych v § 10 ods. 1 pism. a)
az d); za bezthonnu osobu sa na Gcel tohto zakona povaZuje osoba, ktora nebola pravoplatne odstdena za trestny cin,
ktorého skutkova podstata suvisi so zaobchadzanim s liekmi a so zdravotnickymi poméckami, s omamnymi latkami, s
psychotropnymi latkami, s drogovymi prekurzormi alebo za iny trestny ¢in spachany amyselne alebo na ktort sa hl'adi, ze
nebola za takyto trestny ¢in odstdena. Bezthonnost' sa preukazuje vypisom z registra trestov, ktory nesmie byt starsi ako
tri mesiace.

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

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

(9) Ak je drzitelom povolenia fyzick& osoba, ktora je odborne sp6sobild, je osobne zodpovedna za odborné vykonavanie
povoleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi poméckami. Ak je drzitelom povolenia fyzicka
osoba, ktora nie je odborne spdsobila, alebo pravnicka osoba, za odborné vykonavanie povoleného druhu a rozsahu
zaohchadzania 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.

84

(1) Odborna sposobilost’ na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami sa preukazuje
a) diplomom o ukonceni vysokoskolského Stiidia druhého stupna v Studijnom odbore farmécia,
b) diplomom o ukonceni vysokoSkolského Stiidia prvého stupna v Studijnom odbore zdravotnicke a diagnostické pomacky,
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¢) diplomom o ukonceni vysokoskolského Studia prvého alebo druhého stupna v inom Studijnom odbore,

d) maturitnym vysvedcenim o skonceni Stiidia na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore farmaceuticky laborant,
e) vysvedcenim o skonceni Stidia na strednej odbornej Skole v inom Studijnom odbore,

f) diplomom o Specializacii v Specializachom odbore podla osobitného predpisu, 5)

g) certifikatom v prislusnej certifikovanej pracovnej ¢innosti podla osobitného predpisu5) alebo

h) dokladom o odbornej praxi.

(2) Poziadavky na odbornii sposobilost’ fyzickych os6b a odbornych zastupcov st uvedené pri jednotlivych druhoch
zaobchédzania s liekmi a so zdravotnickymi poméckami.

85
Odborny zastupca a nahradny odborny zastupca

(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spifia podmienky ustanovené v § 3 ods. 4 a ktora zodpoveda za odborné
vykonavanie Cinnosti, na ktord bolo povolenie vydané. Jedna osoba moze vykonavat' Cinnost’ odborného zastupcu len na
jednom mieste vykonu Cinnosti.

(2) Odborny zastupca musi byt’ v pracovnom pomere k drzitel'ovi povolenia okrem pripadu, ak je odborny zastupca
Statutarnym organom drzitel'a povolenia alebo ¢lenom Statutarneho organu drZzitel'a povolenia.

(3) Odborny zastupca je povinny bezodkladne pisomne oznamit’ organu, ktory povolenie vydal, skuto¢nost, ze prestal
vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu. Zanik zakonnych predpokladov pre vykon Cinnosti odborného zastupcu sa
povazuje za skoncenie vykonavania Cinnosti odborného zastupcu, a to od momentu, ked' tieto predpoklady zanikli.

(4) Ak odborny zastupca prestal vykonavat’ Cinnost’ odborného zastupcu, drzitel’ povolenia méZze urcit’ nahradného
odborného zastupcu. Nahradného odborného zastupcu mozno urcit’ najviac na 60 dni odo dia skoncenia vykonavania
¢innosti odborného zastupcu; po uplynuti tejto lehoty nemozno urcit’ d'alSieho nahradného odborného zastupcu.

(5) Nahradny odborny zastupca musi spiﬁat’ podmienky ustanovené pre odborného zastupcu podla § 3 ods. 4.
Nahradnym odbornym zastupcom mdze byt’ fyzicka osoba, ktora je drzitelom povolenia alebo vykonava ¢innost’
odborného zastupcu u iného drzitel'a povolenia. Jedna fyzickd osoba mo6ze vykonavat' ¢innost’ ndhradného odborného
zastupcu len u jedného drzitel’a povolenia.

(6) Ak drzitel’ povolenia urcil ndhradného odborného zastupcu, je povinny tato skutocnost’ bezodkladne pisomne oznamit’
organu, ktory povolenie vydal, s uvedenim dévodu ustanovenia nahradného odborného zastupcu a jeho mena, priezviska,
datumu narodenia, adresy bydliska.

(7) Drzitel' povolenia je povinny k ozndmeniu podl'a 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. 4 pism. e),

¢) pracovnl zmluvu ndhradného odborného zastupcu okrem pripadu, ak je nadhradny odborny zastupca aj Statutarnym
organom drzitel'a povolenia alebo ¢lenom Statutarneho organu drZitel'a povolenia,

d) vypis z registra trestov ndhradného odborného zastupcu, ktory nesmie byt starsi ako tri mesiace.

(8) Ak urcenie nahradného odborného zastupcu spfﬁa vSetky ustanovené podmienky, organ, ktory povolenie vydal, jeho
ustanovenie vezme na zéklade 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 ktort bolo povolenie vydané, bez ustanovenia nahradného odborného zastupcu.

Druhy oddiel
Povolenie na zaobchadzanie s liekmi
a so zdravotnickymi pomoéckami

86
Ziadost' o vydanie povolenia

(1) Ziadost’ o vydanie povolenia podava Ziadatel’ Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky (d‘alej len "ministerstvo
zdravotnictva™) na tieto druhy ¢innosti:
a) vyroba huméannych liekov,
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b) vyroba skdsanych humannych produktov a skiSanych humannych liekov,
c) priprava transfiznych liekov,

d) individualna priprava liekov na inovativnu liecbu, 6)

e) velkodistribicia humannych liekov,

f) poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni.

2 Ziadost o vydanie povolenia podava ziadatel Ustavu Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv (d'alej len
"Gstav kontroly veterinarnych lieciv") na tieto druhy Cinnosti:

a) vyroba veterinarnych liekov,

b) velkodistriblcia veterinarnych liekov.

3) Ziadost' o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej
lekarne (d’alej len "verejna lekaren"), vo vydajni zdravotnickych pomécok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomocok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomécok podava Ziadatel samospravnemu kraju
prisluSnému podl'a miesta vykonu ¢innosti.

4) Ziadost' o vydanie povolenia podla odsekov 1 az 3 musi obsahovat’, ak nie je v tomto zakone ustanovené inak,

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a rodné Cislo, ak je zZiadatelom fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné Cislo, ako aj meno a priezvisko, adresu bydliska, datum narodenia a
rodné Cislo osoby alebo 0sob, ktoré su Statutarnym organom, ak je Ziadatel'om pravnicka osoba; meno a priezvisko,
adresu bydliska, datum narodenia a rodné Cislo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami; ak ide o povolenie na vyrobu alebo dovoz liekov
a na vyrobu skasanych produktov a skisanych liekov, musi Ziadatel uviest’ druhy liekov, skdsanych produktov a
skasanych liekov, liekové formy, ktoré sa maji vyrabat' alebo dovazat, Specifikovat’ operacie vyroby alebo dovozu a
Specifikovat’ vyrobny proces, ak ide o inaktivaciu virusovych alebo nekonvencnych latok,

c) adresu miesta vykonu Cinnosti vratane dokladov preukazujlcich existenciu pravneho vztahu opraviujiceho Ziadatel'a
uzivat’ priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych bude vykonavat' ¢innost’; ak ide o povolenie na
vel'kodistribuciu liekov, aj vymedzenie Uzemia, na ktorom sa bude velkodistriblcia liekov vykonavat,

d) den zacatia zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

e) doklad o odbornej sposobilosti Ziadatel'a alebo jeho odborného zastupcu, ak bol ustanoveny; ak ide o vydanie
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, aj licenciu na vykon zdravotnickeho povolania7) ziadatel'a, ak
Ziadatel’ ustanovuje odborného zastupcu, licenciu na vykon cinnosti odborného zastupcu, 7)

f) stihlasny posudok

1. Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv (d'alej len "Statny Gstav") na materialne a priestorové vybavenie Ziadatel'a o
povolenie na zaobchadzanie s huménnymi liekmi a so zdravotnickymi pomo6ckami,

2. Ustavu kontroly veterinarnych lieiv na materialne a priestorové vybavenie ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s
veterinarnymi liekmi,

g) sthlasny posudok prisluSného organu Statnej spravy na Gseku verejného zdravotnictva (d‘alej len "organ verejného
zdravotnictva") podla osobitného predpisu, 8)

h) vypis z registra trestov Ziadatel'a o vydanie povolenia, osoby alebo osdb, ktoré sa Statutarnymi organmi, a odborného
zastupcu ziadatel'a, ak bol ustanoveny; ak ide o cudzinca s bydliskom mimo izemia Slovenskej republiky, vypis z registra
trestov alebo iny rovnocenny doklad, ktory nesmie byt starSi ako tri mesiace,

i) vypis z obchodného registra, nie starsi ako tri mesiace, u pravnickej osoby uz zapisanej v obchodnom registri,

j) zavazné stanovisko obce9) k zacatiu ¢innosti, ktora je uvedena v Ziadosti o vydanie povolenia,

k) pracovnu zmluvu odborného zastupcu, ak sa odborny zastupca ustanovuje, okrem pripadu, ak je odborny zastupca aj
Statutarnym organom drzitel'a povolenia alebo ¢lenom Statutarneho organu drzitel'a povolenia.

87
Rozhodovanie o vydani povolenia

(1) O vydani povolenia rozhoduje

a) ministerstvo zdravotnictva, ak ide o povolenie na

. vyrobu huméannych liekov,

. vyrobu skdsanych humannych produktov a skisanych humannych liekov,
. pripravu transfaznych liekov,

. individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,

. velkodistriblciu humannych liekov,

. poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnic¢nej lekarni,

U WN P

b) samospravny kraj, ak ide o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v zdravotnickom zariadeni
1. verejna lekaren,
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2. vydajna zdravotnickych pomaocok,
3. vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,
4. vydajiia audio-protetickych zdravotnickych pomaocok,

c) ustav kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o povolenie na
1. vyrobu veterindrnych liekov,
2. vel'kodistriblciu veterinarnych liekov.

(2) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia na vyrobu liekov a o vydani povolenia na velkodistriblciu liekov, rozhodne
o vydani povolenia do 90 dni od dorucenia Ziadosti; ak Ziadost' neobsahuje naleZitosti uvedené v § 6 ods. 4, pisomne
vyzve Ziadatel'a na doplnenie Ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia aZ do doplnenia Ziadosti neplynie.

(3) Orgén, ktory rozhoduje o vydani povolenia na pripravu transfiznych liekov, o vydani povolenia na individualnu
pripravu liekov na inovativnu liecbu a o vydani povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, rozhodne o vydani
povolenia do 30 dni od dorucenia Ziadosti; ak Ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené v § 6 ods. 4, pisomne vyzve
Ziadatel'a na doplnenie Ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia az do doplnenia Ziadosti neplynie.

(4) Ak ziadatel o vydanie povolenia nespfﬁa podmienky na vydanie povolenia, organ prislusny na vydanie povolenia
Ziadost’ zamietne.

(5) Povolenie vydané fyzickej osobe okrem nalezitosti podla osobitného predpisul0) obsahuje

a) meno a priezvisko,

b) adresu bydliska,

¢) datum narodenia,

d) identifikacné Cislo, ak bolo pridelené,

e) druh a rozsah zaobchédzania s liekmi alebo so zdravotnickymi poméckami,

f) adresu miesta vykonu cinnosti,

g) den zacatia Cinnosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska odborného zastupcu, ak bol ustanoveny.

(6) Povolenie vydané pravnickej osobe okrem naleZitosti podl'a osobitného predpisul0) obsahuje

a) nazov alebo obchodné meno,

b) pravnu formu,

c¢) adresu sidla,

d) identifikacné Cislo,

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

f) adresu miesta vykonu cinnosti,

g) den zacatia Cinnosti,

h) meno, priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska odborného zastupcu,

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

(7) Ministerstvo zdravotnictva a samospravny kraj vedu register povoleni vydanych podla tohto zakona.
(8) Register povoleni sa vedie prostrednictvom informa¢ného systému organu prislusného na vydanie povolenia.

(9) Register povoleni obsahuje

a) Udaje podla § 6 ods. 4,

b) Cislo povolenia,

¢) datum vydania povolenia,

d) datum nadobudnutia pravoplatnosti povolenia,
e) datum zaniku platnosti povolenia,

f) datum pozastavenia Cinnosti,

g) datum zrusSenia povolenia,

h) datum poslednej zmeny povolenia.

(10) Na spractivanie osobnych Gdajov podla tohto zakona sa vzt'ahuje vSeobecny predpis o ochrane osobnych Gdajov.43)

(11) Ministerstvo zdravotnictva a samospravny kraj bezodkladne po vydani rozhodnutia vykonaju v registri povoleni zapis
Gdajov alebo zmenu Udajov podla odseku 9.

(12) Ministerstvo zdravotnictva a samospravny kraj poskytuju v elektronickej podobe najmenej raz za desat’ dni Gdaje z
registra povoleni Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou a Narodnému centru zdravotnickych informéaciil1)
(d'alej len "narodné centrum").
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(13) Ustav kontroly veterinarnych lieciv zaSle pravoplatné rozhodnutie o vydani povolenia, pozastaveni Cinnosti, zruSeni
povolenia a oznamenie o zmenach Statnej veterinarnej a potravinovej sprave Slovenskej republiky (d’alej len "Statna
veterinarna a potravinova sprava"), ktora ich zverejni na svojom webovom sidle do troch dni od dorucenia. Osobné tdaje
o fyzickej osobe sa zverejiuji v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

§8
Zmeny povolenia

(1) Drzitel' povolenia je povinny bez zbytocného odkladu oznamit’ organu, ktory povolenie vydal

a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska drZitel'a povolenia, ak ide o fyzicki osobu, alebo odborného
zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) zmenu nazvu alebo obchodného mena a zmenu adresy sidla drzitel'a povolenia, ak ide o pravnick( osobu,

¢) zmenu mena alebo priezviska osoby, ktora je jej Statutarnym organom.

(2) Orgén, ktory povolenie vydal, v povoleni vyznaci zmenu Gdajov oznamenych podl'a odseku 1.

(3) Novy druh alebo rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi poméckami, zmena miesta vykonu cinnosti a
zmena osoby odborného zastupcu vyzaduje vydanie nového povolenia, ktorym organ prislusny na vydanie povolenia
stcasne zrusi pdvodné povolenie. Ak ide o zmenu osoby odborného zastupcu, Ziadost' obsahuje Udaje a doklady podla § 6
ods. 4 pism. a), €) a h) a Cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili ostatné Udaje, na zaklade ktorych sa vydalo pévodné
povolenie.

89
Pozastavenie éinnosti

(1) Organ, ktory povolenie vydal, pozastavi Cinnost’ drZitel'ovi povolenia, a to najviac na 90 dni, ak drzitel’ povolenia
zédvaznym spésobom porusuje ustanovenia tohto zakona; v rozhodnuti mu stcasne ulozi povinnost’ odstranit’ zistené
nedostatky.

(2) Za porusenie ustanoveni tohto zakona zavaznym sposobom sa povazuje
a) pokracovanie v Cinnosti, na ktorl bolo povolenie vydané, bez ustanovenia
1. odborného zastupcu alebo

2. nahradného odborného zéastupcu,

b) vykonavanie Cinnosti v priestoroch, ktoré podl'a postdenia Statneho Ustavu, Ustavu kontroly veterinarnych lieciv alebo
organu verejného zdravotnictva8) nesplnaji podmienky na riadny vykon cinnosti, na ktor( bolo povolenie vydané.

¢) nedodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfaznych liekov, spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu lieCbu, spravnej velkodistribuCnej praxe alebo spravnej lekarenskej praxe.

(3) Organ, ktory povolenie vydal, pozastavi Cinnost’ aj vtedy, ak drZitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti neviedol kusovu evidenciu liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin alebo neuchovaval
doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin, alebo ich odmietol predloZit’ na poZiadanie
organu Statneho dozoru alebo zdravotnej poistovne; ¢innost’ mozno pozastavit’ najviac na Sest’ mesiacov.

(4) Orgén, ktory povolenie vydal, pozastavi Cinnost’, ak drZitel’ povolenia poZiada o pozastavenie Cinnosti, najdihSie na
jeden rok.

(5) Orgén, ktory povolenie vydal, v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti ur¢i sposob, ako nalozit' so zasobami liekov a
zdravotnickych pomadcok, aby nedoslo k ich zneuzitiu a aby s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami nezaobchadzali
osoby, ktoré nie st opravnené s nimi zaobchadzat'.

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni ¢innosti neméa odkladny Gcinok.

8§10
Zrusenie povolenia

(1) Organ, ktory povolenie vydal, povolenie zrusi, ak drzitel' povolenia
a) opakovane zavaznym spdsobom porusuje ustanovenia tohto zakona,
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b) v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti neodstrani zistené nedostatky,

¢) vykonava Cinnost’ aj po vydani rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,

d) ziskal povolenie na zaklade nepravdivych udajov,

e) poziadal o zruenie povolenia.

f) prestal splnat’ podmienky na vydanie povolenia alebo

g) preukazatel'ne nevykonava najmenej 18 mesiacov Cinnost’, na ktor bolo povolenie vydané.

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

(3) Orgén, ktory rozhodnutie o zruSeni povolenia vydal, urci lehotu, v ktorej moZe drzitel’ zruSeného povolenia vykonavat’
len Gkony spojené so skoncenim cinnosti.

(4) Organ, ktory povolenie zrusil, v rozhodnuti urci sposob, ako sa ma nalozit' so zasobami liekov a zdravotnickych
pomacok, aby nedoslo k ich zneuzitiu a aby s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami nezaobchéadzali osoby, ktoré nie st
opravnené s nimi zaobchadzat'.

8§11
Zanik povolenia

(1) Povolenie je viazané na drZitel'a povolenia a nemozno ho previest’ na inGi osobu okrem § 59. Povolenie zanika smrt'ou
drzitel'a povolenia, jeho vyhlasenim za mrtveho alebo zanikom pravnickej osoby, ktora je drzitelom povolenia. Povolenie
neprechadza na pravneho nastupcu drzitela povolenia.

(2) Organ, ktory povolenie vydal, je po zaniku povolenia povinny zabezpecit', aby nedoslo k zneufZitiu liekov a
zdravotnickych pomocok a aby s liekmi a so zdravotnickymi poméckami nezaobchadzali osoby, ktoré nie st opravnené s
nimi zaobchadzat'.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv oznami zanik povolenia Statnej veterinarnej a potravinovej sprave, ktora oznamenie
zverejni na svojom webovom sidle do troch dni od dorucenia. Osobné Gdaje o fyzickej osobe sa zverejiuji 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 Ziadatel' okrem splnenia podmienok
uvedenych v § 3 az 5 preukaze, ze ;

a) miesto vykonu cinnosti, na ktoré sa Ziadost' vztahuje, ma vyrobné priestory, ktoré spliaju poZiadavky spravnej
vyrobnej praxe a hygienické poziadavky,

b) miesto vykonu cinnosti, na ktoré sa zZiadost' vztahuje, ma vlastné kontrolné laboratérium alebo pisomna zmluvu s inym
kontrolnym laboratériom, ktoré schvalil Statny Ustav, ak ide o vyrobu humannych liekov, alebo Ustav kontroly
veterinarnych lieCiv, ak ide o vyrobu veterinarnych liekov (d'alej len "zmluvné kontrolné laboratérium™),

¢) miesto vykonu cCinnosti, na ktoré sa zZiadost' vztahuje, méa priestory na zber, spracovanie a uchovavanie Gdajov a
inform@cii 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. farméacia a ma odbornl prax najmenej dva roky vo vyrobe liekov alebo ziskala Specializaciu v Specializatnom odbore
farmaceuticka technoldgia alebo

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo bioldgia a ma odbornd 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 odborn(l prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu liekov alebo ziskala Specializaciu v
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Specializacnom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality liekov,
2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo bioldgia a méa odbornl prax najmenej dva roky v laboratériu
na kontrolu liekov alebo ziskala Specializaciu v Specializacnom odbore zabezpecovanie kvality liekov,

f) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za registraciu liekov, ktorym musi byt fyzicka osoba, ktora ziskala
vysokoskolské vzdelanie druhého stupfia v odbore farmécia, vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia alebo
biol6gia,

g) ak ide o vyrobu medicinalnych plynov vratane ich pinenia do spotrebitel'ského balenia, ustanovila najmenej jedného
odborného zastupcu, ktory spliia niektoru z kvalifikacnych poZiadaviek uvedenych v pismenéach d) az f), ktory je
zodpovedny za vyrobu, zabezpeCovanie kvality a registraciu medicinalnych plynov.

(2) Spravna vyrobna prax je stbor poZiadaviek na zabezpecenie vyroby a kontroly kvality liekov, Ucinnych latok a
pomocnych latok v stlade s icelom pouzitia liekov, Gcinnych latok a pomocnych latok a v stlade s prisluSnou
dokumentaciou o vyrobnych a kontrolnych postupoch.

(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) Uplnej vyrobe liekov, Ciastkovej vyrobe liekov vratane zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov stvisiacich s delenim,
balenim a Upravou balenia liekov,

b) vyrobe liekov, skiSanych produktov a skisanych liekov urcenych na vyvoz,

c) Uplnej vyrobe alebo Ciastkovej vyrobe skisanych produktov alebo skisanych liekov urenych na klinické skusanie
vratane vyrobnych postupov suvisiacich s delenim, balenim a Upravou balenia skiSanych produktov alebo skiSanych
liekov,

d) dovoze liekov, skisanych produktov a sktsanych liekov zo Statov, ktoré nie su Clenskymi Statmi (d'alej len "tretie
Staty"); na vydanie povolenia sa vztahuji ustanovenia odseku 1 pism. b), c) a e), odsekov 2, 4 a5 a § 15,

e) vyrobe medicinalnych plynov vratane ich plnenia do spotrebitel'ského balenia.

(4) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu humannych liekov, skisanych humannych produktov a skiSanych humannych
liekov sa rozliSuja tieto druhy humannych liekov:

a) humanne lieky vyrobené z krvi, skiSané humanne produkty vyrobené z krvi a skiisané humanne lieky vyrobené z krvi,
b) imunobiologické humanne lieky, imunobiologické skisané humanne produkty a imunobiologické skiSané humanne
lieky,

c¢) humanne lieky na bunkovi terapiu, skiiSané humanne produkty na bunkovi terapiu a skiSané humanne lieky na
bunkovu terapiu,

d) humanne lieky na génov( terapiu, skisané humanne produkty na génovu terapiu a skisané humanne lieky na génovu
terapiu,

e) humanne lieky vyrobené biotechnolégiami, skiisané humanne produkty vyrobené biotechnolégiami a skiisané huméanne
lieky vyrobené biotechnol6giami,

f) humanne lieky l'udského povodu alebo ZivociSneho pévodu, skisané humanne produkty l'udského povodu alebo
ZivocCiSneho povodu a skdsané humanne lieky f'udského pévodu alebo ZivociSneho pdvodu,

g) humanne lieky vyrobené z rastlin, skiSané humanne produkty vyrobené z rastlin a skiiSané humanne lieky vyrobené z
rastlin,

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

i) humanne radioaktivne lieky, skiSané humanne radioaktivne produkty a skiSané huméanne radioaktivne lieky,

j) humanne lieky s obsahom chemickych lieciv, skiSané humanne produkty s obsahom chemickych Gcinnych latok a
skisané humanne lieky s obsahom chemickych lieciv.

(5) Povolenie na vyrobu liekov nie je potrebné pri priprave liekov, deleni liekov, baleni liekov a Uprave balenia liekov, ak
sa niektora z tychto Cinnosti vykonava v nemocnicnej lekarni, vo verejnej lekarni, pri priprave transfznych liekov alebo pri
individualnej priprave liekov na inovativnu lieCbu.

(6) Orgéan, ktory vydava povolenie na vyrobu liekov, uzna povolenie na vyrobu liekov uvedené v odsekoch 3 a 4 vydané
prisluSnym organom iného Clenského Statu.

(7) Orgén, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, vloZi Gdaje uvedené v rozhodnuti o povoleni na vyrobu liekov do
databazy vyrobcov liekov, ktori vedie Eurépska agentura pre lieky12) (d'alej len "agentara™).

(8) Organ, ktory vydal povolenie na vyrobu liekov, na poziadanie drzitel'a povolenia na vyrobu liekov, vyvozcu liekov alebo
prisluSného organu dovézajuceho tretieho Statu vyda osvedcenie, Ze vyrobca lieku je drzitefom povolenia na vyrobu
liekov. V tomto osvedceni uvedie, zZe drzitel’ povolenia na vyrobu liekov splna platné ustanovenia Svetovej zdravotnickej
organizacie vztahujlce sa na vyrobu liekov; ak ide o liek uréeny na vyvoz, ktory je v Slovenskej republike registrovany,
priloZi aj schvaleny suhrn charakteristickych viastnosti lieku.

(9) Ak drzitel’ povolenia na vyrobu liekov nie je drzitelom registracie lieku, poskytne orgéanu, ktory vydal povolenie na

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (12 of 156) [16. 7. 2013 14:49:43]



PREDPISY JASPI-WEB

vyrobu liekov, vyhlasenie, v ktorom uvedie dévod, preco nie je drzitelom registracie lieku.

8 12a
Vyroba, dovoz a distribldcia u€innej latky

(1) U¢inna latka musi byt’ vyrobené v stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a distribuovana v sulade s
poziadavkami spravnej vel'kodistribu¢nej praxe.

(2) Vyrobca Gcinnej latky, dovozca Gcinnej latky alebo distribttor Gcinnej latky s miestom podnikania alebo so sidlom v
Slovenskej republike je povinny najmenej 60 dni pred zacatim Cinnosti pisomne oznamit’ Statnemu Gstavu zamer
vykonavat' vyrobu Gcinnej latky, dovoz Gcinnej latky alebo distriblciu Gcinnej latky.

(3) Pisomné oznamenie podla odseku 2 musi obsahovat’

a) meno a priezvisko, adresu bydliska a datum narodenia, ak je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom tcinnej latky alebo
distribGitorom Gcinnej latky fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo, adresu sidla, pravnu formu, ak
je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom ucinnej latky alebo distribttorom Gcinnej latky pravnicka osoba,

b) nazov Gcinnej latky, ktord sa ma vyrabat’, dovazat’ alebo distribuovat’,

c) opis materialneho a priestorového vybavenia vyrobcu Gcinnej latky, dovozcu Ucinnej latky alebo distribltora Géinnej
latky.

(4) Statny Gstav mdZe na zaklade oznamenia podl'a odseku 2 vykonat’ indpekciu u vyrobcu Géinnej latky, dovozcu Géinnej
latky alebo distribltora Gcinnej latky. Ak do 60 dni od prijatia ozndmenia podl'a odseku 2 Statny Gstav oznami vyrobcovi
ucinnej latky, dovozcovi ucinnej latky alebo distribGtorovi Gcinnej latky, Ze vykona inSpekciu, vyrobca acinnej latky,
dovozca Gcinnej latky alebo distribdtor tcinnej latky vykonavanie Cinnosti nesmie zacat'. Statny Ustav moze v tejto lehote
oznamit’ vyrobcovi tcinnej latky, dovozcovi Ginnej latky alebo distribtorovi tcinnej latky, Ze ¢innost’ méze zacat’
vykonavat'.

(5) Ak statny Ustav neoznami vyrobcovi Gcinnej latky, dovozcovi Gcinnej latky alebo distribGtorovi Gcinnej latky do 60 dnf
od prijatia oznamenia podl'a odseku 2, Ze vykona inSpekciu, mdéze vyrobca Gcinnej latky, dovozca Gcinnej latky alebo
distribGtor Ucinnej latky zacat’ ¢innost’ vykonavat'.

(6) Vyrobca Gcinnej latky, dovozca Gcinnej latky alebo distribttor Gcinnej latky je povinny bezodkladne oznamit’ Statnemu
Gstavu kazdu zmenu, ktora moze ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpecnost’ ticinnej latky, ktort vyraba, dovaza alebo distribuuje.

(7) Vyrobca Gcinnej latky, dovozca Gcinnej latky alebo distribtitor Gcinnej latky je povinny kazdorocne do 31. decembra
predlozit’ Statnemu Gstavu zoznam vykonanych zmien v Gdajoch v oznameni podl'a odseku 3.

(8) ététny Gstav vlozi Udaje a informéacie uvedené v oznameni podl'a odseku 3 do eurdpskej databazy vyrobcov Gcinnej
latky, dovozcov Gcinnej latky a distribltorov Gcinnej latky.

§12b
Osobitné podmienky dovozu u€innej latky

(1) Dovezena Gcinna latka musi byt vyrobena v stlade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(2) Ucinnu latku mozno dovézat’ z tretieho Statu na zéklade pisomného potvrdenia prislusného organu tretieho Statu o
tom, Ze :

a) vyrobca Gcinnej latky splha poZiadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) vykonava kontroly dodrZiavania spravnej vyrobnej praxe u vyrobcu Gcinnej latky vratane opakovanych a neohlasenych
kontrol,

c) bezodkladne oznami Statnemu Gstavu zistené nedodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe.

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

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

a) Europska komisia (d'alej len "Komisia") zaradila treti Stat do zoznamu tretich Statov, ktoré zaviedli a uplatiuju
poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) st problémy s dostupnostou humanneho lieku a Statny Gstav kontrolou u vyrobcu Gcinnej latky v tretom State zisti, ze
vyrobca Gcinnej latky dodrziava poZiadavky spravnej vyrobnej praxe a ma platné osvedcenie vydané prisluSnym organom
tretieho Statu o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe; Statny Gstav o tom informuje Komisiu.
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Stvrty oddiel
Priprava liekov

8§13
Osobitné podmienky
na pripravu transfuznych liekov

(1) Povolenie na pripravu transflznych liekov je potrebné na

a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a zlozky z krvi, pripravu transflznych
liekov a uchovavanie transfuznych liekov (d'alej len "priprava transfaznych liekov v plnom rozsahu"),

b) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi a odber zlozZky z krvi a uchovavanie krvi a transfaznych liekov (d'alej len
"odberné centrum™),

¢) nemocni¢nt krvnd banku,

d) vyber a vySetrovanie darcov pupocnikovej krvi, odber pupocnikovej krvi, spracovanie pupocnikovej krvi a pripravu
transfznych liekov z pupocnikovej krvi a ich uchovavanie (dalej len "priprava transftznych liekov z pupocnikovej krvi').

(2) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vo vSeobecnej nemocnici alebo Specializovanej nemocnicil3) (d'alej len "Gstavné
zdravotnicke zariadenie") alebo Narodna transfiizna sluzba Slovenskej republiky (d‘alej len "narodné transflizna sluzba')
moZze pripravovat’ transflzne lieky v pinom rozsahu, ak okrem podmienok ustanovenych v § 3 aZ 5 preukaze, Ze

a) priestory na cinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) spliaju poZiadavky spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov,

b) mé vlastné kontrolné laboratérium alebo zmluvné kontrolné laboratérium,

c¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiznych liekov, ktorym musi byt' fyzicka osoba, ktora
ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore hematoldgia a transfuziolégia,

2. farmacia a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka technoldgia alebo

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

d) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality transfaznych liekov, ktorym musi byt’ fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a

1.1. Specializaciu v Specializacnom odbore hematoldgia a transfuziologia,

1.2. Specializaciu v Specializacnom odbore laboratérne a diagnostické metody v hematoldgii a transfuziol6gii alebo

1.3. Specializaciu v Specializacnom odbore vnitorné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej cinnosti
zabezpeCovanie kvality transflznych liekov,

2. farmécia a

2.1 Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality liekov a certifikat v
certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpeCovanie kvality transfiznych liekov,

2.2 Specializaciu v odbore farmaceuticka technoldgia a certifikat v certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov alebo

2.3 Specializaciu v odbore lekarenstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpec€ovanie kvality transfaznych
liekov alebo

3. v inom Studijnom odbore a

3.1 Specializaciu v Specializatnom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej Cinnosti
zabezpecovanie kvality transflznych liekov,

3.2 Specializaciu v Specializacnom odbore vySetrovacie metddy v hematol6gii a transfuzioldgii a certifikat v certifikovanej
pracovnej Cinnosti zabezpeCovanie kvality transfiznych liekov alebo

3.3. Specializaciu v Specializacnom odbore laboratérne a diagnostické metddy v hematoldgii a certifikat v certifikovanej
pracovnej Cinnosti zabezpecovanie kvality transflznych liekov.

(3) Ustavné zdravotnicke zariadenie alebo narodna transflizna sluzba méze vykonavat’ ¢innosti odberného centra, ak
okrem podmienok ustanovenych v § 3 aZ 5 preukaze, Ze

a) priestory na Cinnosti uvedené v odseku 1 pism. b) splfiaji poziadavky spravnej praxe pripravy transfliznych liekov,
b) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za ¢innost’ odberného centra, ktorym musi byt fyzickd osoba, ktoré
ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore

1.1 hematold6gia a transfuzioldgia,

1.2 laborat6rne a diagnostické metddy v hematoldgii a transfuziol6gii,
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1.3 vSeobecné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpecovanie kvality transflznych liekov alebo
méa odborn( prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na pripravu transfliznych liekov v plnom rozsahu
alebo

1.4 vnatorné lekarstvo a certifikat v certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpecovanie kvality transfliznych liekov alebo ma
odbornt prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel’a povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu,

2. farmécia a

2.1 Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpeCovanie kvality liekov a certifikat v
certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpeCovanie kvality transfznych liekov alebo ma odbornii prax najmenej dva roky na
pracovisku drzitela povolenia na pripravu transflznych liekov v plnom rozsahu,

2.2 Specializaciu v odbore farmaceuticka technoldgia a certifikat v certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpecovanie kvality
transflznych liekov alebo ma odbornii 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 Cinnosti zabezpecovanie kvality transflaznych
liekov alebo méa odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drZitel'a povolenia na pripravu transfaznych liekov v
plnom rozsahu alebo

2.4 Specializaciu v odbore klinicka farmécia a certifikat v certifikovanej pracovnej Cinnosti zabezpeCovanie kvality
transflznych liekov alebo ma odbornii prax najmenej dva roky na pracovisku drzitela povolenia na pripravu transfiznych
liekov v plnom rozsahu alebo

3. v inom Studijnom odbore a

3.1 Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutické technologické postupy a certifikat v certifikovanej pracovnej
¢innosti zabezpecovanie kvality transfliznych liekov alebo mé& odborn( prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a
povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu,

3.2 Specializaciu v Specializacnom odbore zabezpecovanie kvality liekov a certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti
zabezpecovanie kvality transflznych liekov alebo ma odbornt prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na
pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu,

3.3 Specializaciu v Specializacnom odbore vySetrovacie metody v hematoldgii a transfuzioldgii a certifikat v certifikovanej
pracovnej Cinnosti zabezpeCovanie kvality transfaznych liekov alebo mé& odborn( prax najmenej dva roky na pracovisku
drzitel'a povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu alebo

3.4 Specializaciu v Specializacnom odbore laboratérne a diagnostické metddy v hematolégii a certifikat v certifikovanej
pracovnej Cinnosti zabezpeCovanie kvality transfaznych liekov alebo ma odborn( prax najmenej dva roky na pracovisku
drzitel'a povolenia na pripravu transftznych liekov v plnom rozsahu,

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

(4) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze zriadit' nemocni¢nu krvni banku, ak okrem podmienok uvedenych v § 3 a7 5
preukaze, ze ’

a) priestory na uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfliznych liekov spliaji poziadavky spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov,

b) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo zmluvné kontrolné laboratérium,

¢) ma ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za nemocnicna krvnii banku, ktorym musi byt’ fyzicka osoba,
ktora ziskala vysokosSkolské vzdelanie druhého stupia v Studijnom odbore vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v
Specializacnom odbore hematoldgia a transfuziol6gia alebo v Specializacnom odbore laboratérne a diagnostické metddy v
hematol6gii a transfuzioldgii.

(5) Zdravotnicke zariadenie méze pripravovat’ transfizne lieky z pupocnikovej krvi, ak okrem podmienok ustanovenych v
§ 3 az 5 preukaze, ze

a) ma zmluvne zabezpecené priestory na vyber a vySetrovanie darcov pupocnikovej krvi a na odber pupocnikovej krvi so
zdravotnickym zariadenim; zdravotnicke zariadenie moze vykonavat' vyber a vySetrovanie darcov z pupocnikovej krvi a
odber pupocnikovej krvi, len ak méa uzatvoren zmluvu s drZitelom povolenia na pripravu transfaznych liekov z
pupocnikovej krvi, :

b) priestory na spracovanie pupocnikovej krvi, pripravu transfznych liekov z pupocnikovej krvi a ich uchovavanie splnaju
poziadavky spravnej praxe pripravy transfaznych liekov,

¢) ma vlastné kontrolné laboratérium alebo zmluvné kontrolné laboratérium,

d) ma ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za odber pupocnikovej krvi, ktorym musi byt’ fyzicka osoba,
ktoréa ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore

1. vSeobecné lekarstvo a Specializaciu v Specializacnom odbore hematoldgia a transfuzioldgia alebo v Specializacnom
odbore laboratérne a diagnostické metddy v hematol6gii a transfuziol4gii,

2. farmacia a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceuticka technoldgia alebo

3. v inom Studijnom odbore a Specializaciu v Specializacnom odbore farmaceutické technologické postupy,

e) ma ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality transfliznych liekov z pupocnikovej
krvi, ktorym musi byt’ fyzicka osoba, ktora spliia odbornu sposobilost’ podla odseku 3 pism. b).
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(6) Spravna prax pripravy transfaznych liekov je stbor poziadaviek na vyber a vySetrenie darcov krvi, na odber krvi a
zloZiek z krvi, jej spracovanie a na pripravu, kontrolu, uchovavanie a distribtciu transfiiznych liekov.

(7) Transfuziologické zariadenie je pracovisko zodpovedné za vySetrenie darcov krvi, odber krvi a zloZiek z krvi, skiSanie
krvi a zloziek z krvi bez ohl'adu na tcel ich urCenia, za spracovanie, uchovavanie a distriblciu krvi a zloziek z krvi, ak si
urcené na transfuziu; transfuziologické zariadenie nezahffia nemocnic¢né krvné banky.

(8) Drzitel' povolenia na pripravu transflznych liekov moze dodavat’ transfiizne lieky inym zdravotnickym zariadeniam.

(9) Na drzitel'a povolenia na pripravu transfliznych liekov sa primerane vzt'ahujd povinnosti vyrobcu uvedené v § 15 ods.
1 pism. a) az c), e), f), g) prvy a druhy bod, pism. h), k), m) az t).

(10) Drzitel’ povolenia na pripravu transflznych liekov je d'alej 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 zlozZky 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 ¢isla prideleného pri odbere dali kedykol'vek vyhl'adat’ a identifikovat’ poCas uréeného Casu uchovavania
bez rizika zameny.

(11) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiznych liekov a odborny zastupca zodpovedny za zabezpec€ovanie
kvality transfiznych liekov nesmu byt vo vzajomnej riadiacej pésobnosti.

(12) Odborny zastupca zodpovedny za odber pupocnikovej krvi a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality
transflznych liekov z pupocnikovej krvi nesmu byt vo vzajomnej riadiacej posobnosti.

(13) Na vyber a vySetrovanie darcov pupocnikovej krvi, odber a uchovavanie pupocnikovej krvi sa vztiahuje osobitny
predpis.14)

(14) Odber krvi a zloZiek z krvi mozno uskutocnit’ len bezodplatne. Zdravotnicke zariadenie nesmie za odber krvi a zloziek
z krvi priamo ani nepriamo sl'tbit’, poskytnit’ alebo nechat’ poskytnut’, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu
odmenu, nahradu ani protinodnotu v akejkol'vek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obcerstvenia v
nepenaznej forme alebo prispevku na obcerstvenie v nepefiaznej forme a preukazanych nakladov na cestovné.

8§14
Osobitné podmienky na individualnu
pripravu liekov na inovativnu lieébu

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie méze individuélne pripravovat’ lieky na inovativnu lie¢bu, ak okrem podmienok
ustanovenych v § 3 az 5 preukaze, Ze -

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

b) mé vlastné kontrolné laboratérium alebo zmluvné kontrolné laboratérium,

¢) ustanovilo odborného zastupcu zodpovedného za individualnu pripravu liekov na inovativnu lieCbu, ktorym musi byt’
fyzicka osoba s vysokoskolskym vzdelanim druhého stupna a s vedeckou hodnost'ou v odbore vztahujicom 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 inovativnu lieCbu, ktory musi byt’
fyzicka osoba s vysokoskolskym vzdelanim druhého stupfia a s vedeckou hodnost'ou v odbore vztahujicom sa na druh
individualne pripravovanych liekov na inovativnu lieCbu a ma najmenej dva roky praxe v laboratdriu na kontrolu kvality
takych liekov.

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

(3) Lieky na inovativnu lieCbu, ktoré sa pripravuju individualne podl'a osobitne vystaveného lekarskeho predpisu, st
urené pre jedného pacienta a mozno ich podat’ aj v inom Gstavnom zdravotnickom zariadeni len pod dohl'adom lekara,
ktory taky lekarsky predpis vystavil.

(4) Na drzitel'a povolenia na individualnu pripravu liekov na inovativnu lieCbu sa primerane vztahuji povinnosti vyrobcu
ustanovené v § 15 ods. 1 pism. a) aZ c), €) az g) prvom a druhom bode, pism. h), k), m) az u).
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(5) Odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu a odborny zastupca zodpovedny za
zabezpeCovanie kvality liekov na inovativnu lieCbu nesmu byt’ vo vzajomnej riadiacej posobnosti.

§ 15
Povinnosti drzitel'a 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 Cinnosti, pricom Cast’ vyrobnej operacie si méZe na zaklade pisomnej
zmluvy dohodnut’ s inym vyrobcom, ktory je drzitefom povolenia na vyrobu liekov,

c) zabezpecit’ uchovavanie dokumentéacie podl'a poziadaviek spravnej vyrobnej praxe,

d) dodavat’

1. humanny liek, ktorého je vyrobcom, len drzitel'ovi povolenia na vel'kodistriblciu humannych liekov, drzitel'ovi povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni, ozbrojenym silam, ozbrojenym
zborom a poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby, 15)

2. veterinarny liek, ktorého je vyrobcom, len drZitelom povolenia na velkodistriblciu veterinarnych liekov, verejnym
lek&rnam, ozbrojenym silam, ozbrojenym zborom a Statnej veterinarnej a potravinovej sprave,

e) bezodkladne stiahnut' z trhu
1. humanny liek po nariadeni Statnym Gstavom,
2. veterinarny liek po nariadeni Gstavom kontroly veterinarnych lieCiv,

f) bezodkladne oznamit’

1. Statnemu Ustavu neziaduce GCinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanneho lieku,
2. Gstavu kontroly veterinarnych lieciv neZiaduce ucinky veterinarneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registréacii
veterinarneho lieku,

g) ustanovit’ odborného zastupcu osobitne pre
1. vyrobu liekov,

2. zabezpecovanie kvality liekov,

3. registraciu liekov,

h) 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 imunobiologické
lieky a lieky vyrobené z krvi a z plazmy,

i) pouzivat’ ¢islo GTIN, ak je nim liek oznaceny,

j) umoznit’ opravnenym osobam vykon Statneho farmaceutického dozoru (d'alej len "Statny dozor"),

k) v pripade informovania zdravotnickych pracovnikov o liekoch, zabezpecit’ informovanost’ v stlade so sihrnom
charakteristickych vlastnosti lieku,

) balit’ lieky do vonkajSich obalov a vnitornych obalov v stlade so schvalenym oznacenim, s prilozenou pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ov lieku a s vyznacenym datumom schvalenia pisomnej informécie,

m) vytvorit' primerany systém kontroly pouzitia vzoriek liekov,

n) ak ide o imunobiologicky humanny liek a liek vyrobeny z krvi a z plazmy, predlozit’ Statnemu Gstavu na preskasanie
pred prepustenim SarZe vzorky kazdej Sarze humanneho lieku v mnoZstve potrebnom na tri analyzy; ak ide o
imunologicky veterinarny liek a biologicky veterinarny liek, predlozit’ Gstavu kontroly veterinarnych lieciv na kontrolu
kvality vzorky prvych piatich Sarzi nového veterinarneho lieku prepustenych na trh v mnozstve potrebnom na tri analyzy,
0) ak ide o liek vyrobeny z krvi alebo z plazmy, oznamit’ Statnemu Gstavu metddu pouZzittl na znizenie alebo vyliicenie
patogénnych virusov, ktoré sa prenasaju liekmi vyrobenymi z krvi alebo z plazmy,

p) pri vyrobe liekov a kontrole ich kvality dodrziavat’ poZiadavky spravnej vyrobnej praxe, pri priprave transfaznych liekov
a kontrole ich kvality dodrziavat’ poziadavky spravnej praxe pripravy transfliznych liekov a pri individualnej priprave liekov
na inovativnu lieCbu a kontrole ich kvality dodrziavat’ poZiadavky spravnej praxe individualnej pripravy liekov na
inovativnu liecbu,

r) pri vyrobe liekov pouzivat’ ucinné latky, ktoré boli vyrobené v stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, dovezené
alebo distribuované v sulade s poziadavkami spravnej vel'kodistribucnej praxe,

s) prilozit' ku kaZdej dodavke liekov

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

2. osvedcCenie o prepusteni SarZe s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecCovanie kvality
liekov (dalej len "analyticky certifikit o prepusteni Sarze"),
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t) viest’ a aktualizovat’ register analytickych certifikatov o prepusteni Sarze,

u) kazdoroCne predloZit’ ministerstvu zdravotnictva najneskor do 31. januara spravu o vyske vydavkov na propagaciu,
marketing a nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajuci rok; ministerstvo zdravotnictva ju bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,

v) oznamit’ bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim mena, priezviska, nazvu a
adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa ztcastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tret'ou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,

z) zabezpecit' odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na plnenie
povinnosti ustanovenych v pismenach a) az u) a v § 16,

aa) zabezpedit, aby vyrobné procesy pouZzité pri vyrobe boli validované v stlade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe,
najma ak ide o vyrobu imunobiologickych humannych liekov a liekov vyrobenych z krvi, tak, aby sa dosiahol stlad medzi
jednotlivymi Sarzami.

ab) overit’ vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu Gcinnej latky a v distribucnych zariadeniach distribttora
Gcinnej latky, ¢i vyrobca Gcinnej latky dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a Ci distribGtor Gcéinnej latky
dodrziava poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe; vykonanim auditu méze poverit’ tretiu osobu,

ac) priebezne posudzovat’ vhodnost’ pouZitia pomocnej latky na vyrobu humanneho lieku na zaklade formalizovanej
analyzy rizik z hl'adiska dodrziavania poziadaviek spravnej vyrobnej praxe a priebeh posudzovania zdokumentovat,

ad) bezodkladne oznamit’ Statnemu Ustavu a drzitel'ovi registracie humanneho lieku falSovanie humanneho lieku alebo
podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory vyraba,

ae) overit, ¢i vyrobca Gcinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distribGtor Gcinnej latky, pisomne oznamil prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom ma bydlisko alebo sidlo, zacatie vyroby tcinnej latky, dovozu Gcinnej latky alebo
distribtcie ucinnej latky,

af) overovat’ totoznost’ a kvalitu Gcinnej latky a pomocnej latky pouzitej pri vyrobe humanneho lieku.

(2) Pri dodavani liekov osobam uvedenym v odseku 1 pism. d) musf byt drzitel' povolenia na vyrobu liekov aj drzitelom
registracie lieku a musi dodrziavat’ poZiadavky na spravnu velkodistribucn( prax; za dodanie liekov nie je opravneny
Gctovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonu.16)

(3) Dodavanie liekov a lieCiv na tcel vyucby a vyskumu povoluje ministerstvo zdravotnictva, ak ide o humanne lieky, a
Gstav kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarne lieky.

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

(5) Drzitel povolenia na vyrobu liekov nie je opravneny poskytovat’ ani prijimat’ zl'avy v naturaliach. Zl'avou 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,
17) zdravotnicka pomaocka, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok, 18) 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, 17) zdravotnicka pomdcka, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok, 18) sa nepovazujl na Gcely tohto zakona za zl'avu v naturdliach. Za iné nepenazné plnenie sa na Ucely tohto
zakona nepovazuju vzorky lieku poskytnuté podla osobitného predpisul8a) a poskytnutie pohostenia na odbornom
podujati.

(6) DrZitel'ovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financovat’, sponzorovat’
alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo Gcast’
zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zlGcCastiovat’ sa na
inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne
podporovanom drzitel'om povolenia na vyrobu liekov alebo tret'ou 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 financne alebo materialne podporuje odborné
podujatie alebo Ucast’ zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit’ zdravotnickemu pracovnikovi
potvrdenie o vySke pefiazného alebo nepefiazného prijmu a tcele jeho poskytnutia.18b)

(7) Drzitel'ovi povolenia na vyrobu liekov sa zakazuje akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej
osoby navadzat’, podnecovat’ alebo inym spésobom ovplyviovat' lekara a zubného lekara opravneného predpisovat’
humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny (d'alej len "predpisujici lekar") pri predpisovani humanneho
lieku, zdravotnickych pomdécok alebo dietetickych potravin.

8 16
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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 stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi schvalenymi pri registracii lieku a aby vyrobné met6dy boli v
stlade so sticasnymi poznatkami vedy a techniky.

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

a) zabezpedit', aby kazda Sarza lieku bola kontrolovana v stlade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe, farmaceutického
skisania a kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii lieku a aby kontrolné metddy boli v stlade so sticasnymi
poznatkami vedy a techniky,

b) zabezpedit, aby kazda Sarza lieku bez ohl'adu na to, Ci bola vyrobena v niektorom clenskom State alebo dovezena z
tretich Statov, bola podrobena kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieCiv a inym skiskam
alebo kontrolam potrebnym na zabezpecenie kvality liekov v stlade s poziadavkami registracie lieku (d'alej 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 a na poziadanie ho
predlozit’ Statnemu Ustavu, ak ide o humanny liek, a Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny liek.

e) zabezpedit', 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 dokumentécii, ktora sa predklada so zZiadost'ou o registraciu lieku, boli uvedené spravne a pravdivé Gdaje,

b) aby sa farmaceutické skiSanie, toxikologicko-farmakologické skuSanie a klinické skisanie vykonalo podla tohto zakona,
c¢) dohl'ad nad

1. humannymi liekmi podl'a 8§ 67 a 68,

2. veterinarnymi liekmi podla § 108 a 109.

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

(5) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecCovanie kvality transflznych liekov a odborny zastupca zodpovedny za
zabezpecovanie kvality transflznych liekov z pupocCnikovej krvi je povinny zabezpecit, aby kazda Sarza transfuizneho lieku
bola kontrolovana v stlade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfaznych liekov.

(6) Odborny zastupca zodpovedny za Cinnost’ odberného centra je povinny zabezpecit', aby kazdy odber krvi a zlozky z
krvi bol vykonany a prepusteny spracovatel'ovi krvi, ktory je drzitel'om povolenia na pripravu transfiznych liekov, v stlade
s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfznych liekov.

(7) Odborny zastupca zodpovedny za odber pupocnikovej Krvi je povinny zabezpecit, aby kazdy odber pupocnikovej krvi
bol vykonany a prepusteny len spracovatel'ovi pupocnikovej krvi, ktory je drzitelom povolenia na pripravu transfaznych
liekov z pupocnikovej krvi.

(8) Odborny zastupca zodpovedny za nemocni¢nt krvn(i banku je povinny zabezpecit’ uchovavanie krvi, zloziek z krvi a
transflznych liekov v stlade s poZiadavkami spravnej praxe pripravy transfliznych liekov.

(9) Odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativnu lieCbu je povinny zabezpedit, aby kazda
Sarza lieku na inovativnu 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.

(10) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu lieCbu je povinny zabezpecit, aby
kazda SarZa lieku na inovativnu lieCbu bola kontrolovana v stlade s poZiadavkami spravnej praxe individualnej pripravy
liekov na inovativnu liecbu.

Piaty oddiel
Velkodistribucia liekov a sprostredkovanie nakupu alebo predaja humannych
liekov

o 7
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Osobitné podmienky na velkodistribuciu liekov

(1) Orgén prislusny na vydanie povolenia vyd& povolenie na velkodistribticiu humannych liekov, ak Ziadatel’ okrem
splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az 5 preukéze, Ze

a) priestory a ich vybavenie splnaji hygienické poZiadavky a poZiadavky spravnej velkodistribucnej praxe,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistriblciu humannych liekov, ktorym musi byt' fyzicka osoba,
ktora ziskala vysokosSkolské vzdelanie druhého stupha v Studijnom odbore farmaécia.

(2) Orgén prislusny na vydanie povolenia vyda povolenie na vel'kodistribtciu medicinalnych plynov, ak ziadatel okrem
splnenia podmienok ustanovenych v § 3 aZz 5 preukaze, Ze

a) priestory a ich vybavenie splfiaji hygienické poziadavky a poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistriblciu medicinalnych plynov, ktorym musi byt' fyzicka osoba,
ktoréa ziskala vysokosSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmécia, vSeobecné lekarstvo, veterinarske
lekérstvo, chémia alebo biologia.

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

a) priestory a ich vybavenie splnaji hygienické poziadavky a poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe,

b) ustanovil odborného zastupcu zodpovedného za velkodistriblciu 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 Gizemi Slovenskej republiky, ak ide o vel'kodistriblciu
humannych liekov.

(5) Ak sa ministerstvo zdravotnictva alebo Statny dstav domnieva, Ze drZitel’ povolenia na velkodistribdciu liekov, ktorému
bolo vydané povolenie na velkodistribtciu v inom clenskom State, nesplia poziadavky ustanovené v odseku 1,
bezodkladne o tom informuje Komisiu a prislusné organy dotknutych clenskych Statov.

(6) Ak sa prislusny organ iného Clenského Statu domnieva, Ze drZitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov, ktorému
povolenie vydalo ministerstvo zdravotnictva, nesplia poZiadavky uvedené v odseku 1, ministerstvo zdravotnictva zacne
konanie o pozastaveni ¢innosti podla § 9 a informuje Komisiu a dotknuty ¢lensky Stat o prijatych opatreniach a o
dévodoch ich prijatia.

(7) Organ, ktory vydal povolenie na velkodistribuciu liekov, vloZi Gdaje uvedené v rozhodnuti o povoleni na
velkodistribuciu liekov do databazy, ktord vedie agentura.

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

(9) Organ, ktory pozastavil alebo zrusil povolenie na velkodistribtciu liekov, bezodkladne o tom informuje prislusné
organy Clenskych Statov a Komisiu.

(10) Vel'kodistribuciu
a) humannych liekov nesmie vykonavat' osoba, ktora je opravnena predpisovat’ humanne lieky,
b) veterinarnych liekov nesmie vykonavat’ drzitel' povolenia na poskytovanie odbornych veterinarnych cinnosti.19)

(11) Spravna vel'kodistribuna prax je stibor pozZiadaviek na zabezpeCenie kvality a na kontrolu kvality dodavanych liekov
pri velkodistribucii liekov a distribucii Gcinnych latok.

8§18
Povinnosti drzitel'a povolenia
na velkodistribuciu liekov

(1) Drzitel' povolenia na vel'kodistribdciu liekov je povinny

a) vytvorit’ a pouZivat’ systém zabezpecenia kvality liekov, v ktorom st blizSie uvedené povinnosti pri vel'kodistribucii
liekov, pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,

b) distribuovat’ len lieky registrované podl'a § 46 ods. 1 alebo & 84 ods. 1 a lieky povolené podla § 46 ods. 4 alebo § 84
ods. 4,

c¢) dodavat’ humanny liek

1. inému drZitel'ovi povolenia na velkodistribticiu humannych liekov,

2. drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo verejnej lekarni, a to aj v
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pripade, ak humanny liek obstarala zdravotna poistovia podl'a osobitného predpisu, 20)

3. veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odborn veterinarnu cinnost’, 19)

4. zdravotnickemu zariadeniu ambulantnej zdravotnej starostlivosti (d'alej len "ambulantné zdravotnicke zariadenie™) v
ustanovenom rozsahu,

5. poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby, 15)

6. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

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

d) dodavat’ veterinarny liek len

1. inym drzitelom povolenia na vel’kodistriblciu veterinarnych liekov,

2. verejnym lekarnam,

3. veterinarnym lekarom, ktori poskytuji odbornt veterinarnu cinnost’, 19)

4. chovatel'om potravinovych zvierat na zéklade veterinarneho lekarskeho predpisu,
5. Statnej veterinarnej a potravinovej sprave,

6. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

e) bezodkladne stiahnut' z trhu

1. humanny liek po nariadeni Statnym Ustavom,

2. veterinarny liek po nariadeni Gstavom kontroly veterinarnych lieciv,

f) zabezpedit' pre Gizemie, na ktorom méa povolenu velkodistriblciu humannych liekov, dodanie liekov, ktoré st uvedené v
zozname Kategorizovanych liekov, 22) najneskor do 24 hodin od prijatia objednavky od drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti; na poZiadanie ministerstva zdravotnictva zabezpecit' aj iné lieky v nim urcenej
lehote,

g) urcit’ odborného zastupcu zodpovedného za vel'kodistribtciu liekov,

h) do siedmich dni po dovoze liekov Statnemu Gstavu, 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 Cisla a na
poziadanie Statneho Ustavu alebo Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv predlozit’ ich analytické certifikaty o prepusteni
sarze,

2. dodat’ na poziadanie Statneho Gstavu alebo Ustavu kontroly veterinarnych lieciv vzorky poZadovanych Sarzi liekov v
mnozstve potrebnom na tri analyzy,

i) podat’ do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu Ustavu hlasenie o mnozstve a druhu humannych liekov
dodanych na domaci alebo na zahranicny trh,

j) oznamit’ Statnemu Gstavu neziaduce Gcinky huménneho lieku alebo Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv neziaduce
Gcinky veterinarneho lieku, ktoré neboli zname pri registracii lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej Cinnosti,

k) umoznit’ opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

I) zabezpedit’ uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podl'a zasad spravnej vel'kodistribucnej
praxe,

m) raz roCne vykonat' inventuru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a vydanych liekov so zasobami, ktoré sa v
Case inventiry nachadzaji v sklade; v sprave o vykonanej inventire sa musia zaznamenat’ vSetky zistené nezrovnalosti,
n) do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv z tretich Statov a pri obchodovani s nimi s inymi ¢lenskymi Statmi
predlozit’ kopiu sprievodného certifikatu na prislusnd regionalnu veterinrnu a potravinov( spravu a Gstav kontroly
veterinarnych lieCiv,

0) oznamovat’ StvrtroCne Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv Gidaje o poCte baleni veterinarneho lieku, ktory dodal do
verejnej lekarne, Statnej veterinarnej a potravinovej sprave a veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje veterinarnu
starostlivost’, vyrobcovi medikovanych krmiv a inému vel'kodistribGtorovi,

p) pouzivat' Cislo GTIN, ak je liek nim oznaceny,

r) kazdorocne predlozit’ ministerstvu zdravotnictva najneskor do 31. januara spravu o vyske vydavkov na propagaciu,
marketing a nepefnazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajuci rok; ministerstvo zdravotnictva ju bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,

s) oznamit’ bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim mena, priezviska, ndazvu a
adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zticastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tret'ou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,

t) zabezpecit' odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na plnenie
povinnosti uvedenych v pismenach a) az s) a plnenie Gloh uvedenych v odsekoch 2 az 8,

u) dodrziavat’ poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe.

v) overit’, i

1. drzitel' povolenia na vel'kodistriblciu humannych liekov, od ktorého obstardva humanny liek, ma platné povolenie na
vel'kodistribtciu 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’ ndkupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava humanny liek, splfia poZiadavky
uvedené v tomto zakone,

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (21 of 156) [16. 7. 2013 14:49:43]



PREDPISY JASPI-WEB

w) overit’ kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajSom obale, ¢i dodavané humanne lieky nie st falSované,

X) bezodkladne oznamit’ Statnemu Gstavu a drZitel'ovi registracie humanneho lieku falSovanie humanneho lieku alebo
podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory obstaral alebo ma zamer obstarat’,

y) dodavat’

1. vyrobcom medikovanych krmiv22a) len premixy pre medikované krmiva,

2. chovatel'om potravinovych zvierat medikované krmiva22b) na zaklade veterinarneho lekarskeho predpisu.

(2) Drzitel' povolenia na vel'kodistribciu liekov moze dodavat’ lieky len osobam, ktoré st uvedené v odseku 1 pism. c) a
d); nie je opravneny Gctovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonul6) lekarne.

(3) Dodavanie liekov a lieCiv na tcel vyucby a vyskumu v oddvodnenych pripadoch povoluje ministerstvo zdravotnictva,
ak ide o humanne lieky, a Gstav kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarne lieky.

(4) Dodavat’ lieky inym osobam, ako je uvedené v odseku 1 pism. c) a d), alebo osobam uskutocnujicim vyucbu a
vyskum podl'a odseku 3 je zakazané.

(5) Drzitel’ povolenia na velkodistriblciu humannych liekov je oslobodeny od povinnosti ustanovenej v odseku 1 pism. f),
ak ma voci drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti pohl'adavky za dodané lieky po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti.

(6) Drzitel' povolenia na velkodistribdciu liekov, ktory nie je drzitelom registracie lieku a ktory ma zamer dovézat' liek z
iného Clenského Statu, je povinny informovat’ drzitel'a registracie lieku a Statny Gstav o svojom zamere dovazat’ humanny
liek alebo Ustav kontroly veterinarnych lieCiv o svojom zadmere dovazat’ veterinarny liek. Ak ide o humanny liek
registrovany podl'a osobitnych predpisov, 12) drZitel’ povolenia na vel'kodistriblciu 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 drZitel'a registracie humanneho lieku aj agentiru a zaplatit’ agentdre ureny poplatok.22c)

(7) Drzitel' povolenia na vel'kodistribdciu liekov nie je opravneny v stvislosti s dodavanim liekov poskytovat’ a prijimat’
zl'avy v naturaliach.

(8) Drzitel'ovi povolenia na velkodistriblciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financovat,
sponzorovat’ alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo
Gcast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje ziCastnovat’
sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo
materialne podporovanom drzitel'om povolenia na vel'kodistribtciu liekov alebo tret'ou osobou na zaklade dohody
uzavretej drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov. Drzitel’ povolenia na velkodistriblciu liekov alebo tretia osoba,
prostrednictvom ktorej drzitel’ povolenia na vel'kodistribtciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo
nepriamo financne alebo materialne podporuje odborné podujatie alebo Gcast’ zdravotnickeho pracovnika na odbornom
podujati, je povinny vystavit’ zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke pefiazného alebo nepenazného prijmu a
Gcele jeho poskytnutia.18b)

(9) Drzitel'ovi povolenia na velkodistribtciu liekov sa zakazuje akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo
prostrednictvom tretej osoby navadzat’, podnecovat’ alebo inym spdsobom ovplyviiovat’ predpisujiceho lekara pri
predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomdécok alebo dietetickych potravin.

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

8§ 18a
Sprostredkovanie nakupu
alebo predaja humanneho lieku

(1) Fyzickd osoba, ktord ma bydlisko v Slovenskej republike, alebo pravnicka osoba, ktor4d 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 Gdaje v rozsahu

a) meno a priezvisko, datum narodenia a rodné Cislo, adresu bydliska, ak ide o fyzick osobu, alebo

b) nazov alebo obchodné meno, identifikacné cislo, adresu sidla, pravnu formu, ak ide o pravnickd osobu.

(2) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku méZe vykonavat’ aj fyzicka osoba, ktora ma bydlisko v inom
Clenskom 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.

(3) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku je povinny sprostredkovavat’ nakup alebo predaj len
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humannych liekov registrovanych podla § 46 ods. 1.

(4) Povinnosti drZzitel'a povolenia na velkodistriblciu liekov podla § 18 ods. 1 pism. a), €), k), I), u), v) a x) sa primerane
vzt'ahuju na sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku.

(5) §tétny ustav vedie zoznam sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja humanneho lieku, ktory obsahuje tdaje podla
odseku 1. Statny Ustav zoznam sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja huméanneho lieku zverejiiuje na svojom
webovom sidle. Osobné (idaje o fyzickej osobe sa zverejiiuji v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(6) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja huméanneho lieku je povinny bezodkladne oznamit’ Statnemu Gstavu zmenu
Gdajov podl'a odseku 1.

@) §tétny Gstav vySkrtne sprostredkovatel’a nakupu alebo predaja humanneho lieku zo zoznamu sprostredkovatel'ov
nakupu alebo predaja humanneho lieku, ak sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku nedodrZiava
povinnosti podl'a odsekov 3 a 4 alebo ak bydlisko alebo sidlo sprostredkovatel'a nakupu alebo predaja humanneho lieku
nie je na Uzemi Slovenskej republiky. Statny Ustav o tom sprostredkovatela nakupu alebo predaja humanneho lieku
bezodkladne informuje.

819
Subezny dovoz lieku

(1) Subeznym dovozom lieku je dovoz lieku, ktory je registrovany v Slovenskej republike a aj v inom clenskom State, do
Slovenskej republiky inou osobou ako drzitel'om registracie lieku v Slovenskej republike alebo v stcinnosti s nim (d‘alej len
"stibezny dovoz"). Subezny dovoz mozno povolit’ len drZitel'ovi povolenia na velkodistribdciu liekov.

(2) Subezny dovoz mozno povolit/, ak stibezne dovazany liek je registrovany v inom ¢lenskom State za rovnakych
podmienok ako liek, ktory je registrovany v Slovenskej republike (d'alej len "referencny dovazany liek") a z tohto
Clenského Statu je do Slovenskej republiky distribuovany

a) pod rovnakym nazvom,

b) s kvalitativne a kvantitativne zhodnym obsahom lieciva alebo lieciv,

c) v zhodnej liekovej forme a s podobnym vzhl'adom,

d) v zhodnej velkosti balenia,

e) v zhodnom vnatornom obale a vonkajSom obale s rovnakou grafickou Gpravou oboch obalov,

f) zhodnym vyrobcom lieku okrem vyrobcu vnitorného obalu, vonkajSieho obalu a pisomnej informécie pre pouzivatela
lieku.

(3) Subezne dovazany liek sa nesmie od referencného dovazaného lieku odliSovat’ kvalitou, tcinnost'ou a bezpecnost'ou a
pouZiva sa za podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii referen¢ného dovazaného lieku.

(4) Ziadost’ o vydanie povolenia na stibezny dovoz obsahuje

a) identifikacné Gdaje o

. referen¢nom dovazanom lieku,

. sibezne dovazanom lieku,

. drzitel'ovi povolenia o registracii referencného dovazaného lieku,
. drZitel'ovi povolenia o registracii sibezne dovazaného lieku,

. vyrobcovi referenéného dovazaného lieku,

. vyrobcovi stibezne dovazaného lieku,

OO WN PP

b) pisomnu informéciu pre pouzivatela lieku,

c) vnatorny obal a vonkajsi obal, v akom je liek uvedeny na trh v inom ¢lenskom State,

d) doklad preukazujuci, Ze rozdiely nemaji negativny vplyv na kvalitu, Gcinnost’ a bezpecnost’ stibezne dovazaného lieku,
ak stibezne dovazany liek nie je svojim zlozenim pomocnych latok totozny s referenénym dovazanym liekom, rozdiely sa
uvedd v pisomnej informécii pre pouzivatela lieku, na vonkajSom obale a na vntornom obale stibezne dovazaného lieku,
e) doklad potvrdzujdci, Ze Ziadatel upovedomil majitel'a ochrannej znamky o svojom zamere stbezne dovazat' liek v
upravenom balenti.

(5) K zZiadosti podla odseku 4 Ziadatel d'alej priklada

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

b) navrh pisomnej informacie pre pouZzivatela lieku v Statnom jazyku,

c) referencny dovazany liek, ak je uvadzany do obehu v Slovenskej republike,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podiel'aju na baleni, oznaCovani alebo inych vyrobnych postupoch, ktoré sa vykonavaja pri
stibeznom dovoze lieku, a ich povolenia na vyrobu pre dany rozsah vyroby a doklady o splneni spravnej vyrobnej praxe,
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e) Udaje o rozdieloch medzi referenénym dovazanym liekom a stibezne dovazanym liekom, ak sq.

(6) O Ziadosti 0 povolenie na stbezny dovoz lieku Statny Ustav, ak ide o humanny liek, a Gstav kontroly veterinarnych
lieCiv, ak ide o veterinarny liek, 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 stbezny dovoz az do doplnenia
Ziadosti neplynie. ététny Gstav alebo Ustav kontroly veterinarnych lieciv si moze vyZziadat’ podklady o podmienkach
registracie stibezne dovazaného lieku od prislusnych organov v inom ¢lenskom State.

(7) Drzitel' povolenia o registracii referencného dovazaného lieku na vyziadanie Statneho Gstavu alebo Gstavu kontroly
veterinarnych lieCiv poskytuje informacie o podmienkach registracie referencného dovazaného lieku v inych Clenskych
Statoch, o rozdieloch v registréacii referencného dovazaného lieku v Slovenskej republike a v inych Clenskych Statoch
vratane Udajov o miestach vyroby tohto lieku.

(8) Drzitel' povolenia na stibezny dovoz lieku je povinny

a) uchovavat’ zaznamy o poévode, pocte baleni a Cislach SarZi stiibezne dovazaného lieku pat’ rokov,

b) zabezpedit’ pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh stbezne dovazaného lieku v rovnakom rozsahu ako pri
referen¢nom dovazanom lieku v Slovenskej republike alebo v inom clenskom State, odkial’ sa dovéza, ak k pozastaveniu
vydaja alebo uvadzania na trh doslo v dosledku nedodrzania poZadovanej kvality, GCinnosti alebo bezpecnosti lieku alebo
ak bola registracia zruSena alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v inom Clenskom State, odkial’
sa dovaza,

c) zohl'adnovat’ zmeny v registracii referencného dovazaného lieku, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu, Géinnost’ a bezpecnost’
stibezne dovéazaného lieku,

d) zabezpedit, aby balenie, oznaCovanie a d'alSie povolené lpravy stibezne dovazaného lieku vykonavali len drzitelia
povolenia na vyrobu liekov, z z

e) oznacCit’ vonkajsi obal slovami "SUBEZNE DOVAZANY LIEK" a identifikaCnymi Gdajmi o drzitelovi povolenia na stubezny
dovoz lieku a o vyrobcoch uvedenych v odseku 5 pism. d) tak, aby ani Ciastocne neprekryl ochrann(i znamku,

f) oznamit’ zacatie sibezného dovozu lieku drZzitel'ovi povolenia o registracii referenéného dovazaného lieku alebo jeho
splnomocnenému zastupcovi v Slovenskej republike a poskytnit’ mu, ak ho drzitel’ povolenia o registracii referencného
dovazaného lieku alebo splnomocneny zastupca v Slovenskej republike o to poziada, vzorku stibeZne dovazaného lieku v
baleni, v akom sa bude v Slovenskej republike uvadzat' na trh,

g) zabezpecovat' dohl'ad nad liekmi najma zhromazd'ovanim Gdajov o neziaducich Gcinkoch a zaznamenané neziaduce
Gcinky oznamovat’ drzitel'ovi povolenia o registracii referencného dovazaného lieku a organu, ktory vydal povolenie na
stbezny dovoz.

(9) Platnost’ povolenia na stibezny dovoz 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 d'alSi rok,
a to aj opakovane.

(10) ététny Gstav, ak ide o humanny liek, a tstav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek, povolenie na
subezny dovoz lieku

a) pozastavi, ak

1. bola pozastavena registracia referencného dovazaného lieku v Slovenskej republike alebo v inom Clenskom State,
2. drzitel’ povolenia na stbezny dovoz lieku o to poziada,

b) zrusi, ak drzitel’ povolenia na stbezny dovoz lieku

1. nedodrziava podmienky uvedené v povoleni,

2. zavaznym spdsobom porusuje povinnosti ustanovené tymto zakonom,

3. na Ziadost' drZitel'a povolenia na stibezny dovoz lieku.

(11) Povolenie na stbezny dovoz lieku strati platnost’ uplynutim platnosti registracie referencného dovazaného lieku v
Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State.

(12) Drzitel povolenia na subezny dovoz lieku je zodpovedny za nim zabezpecCované Cinnosti bez toho, aby bola dotknuta
zodpovednost' drzitel'a povolenia o registracii referencného dovazaného lieku ustanovena tymto zakonom.

8§ 19a
Vyvoz humanneho lieku

(1) Vyvoz humanneho lieku méze vykonavat' drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, ak vyvazany humanny liek vyrobil, alebo
drzitel’ povolenia na vel’kodistribtciu liekov. Ak vyvoz humanneho lieku vykonava drzitel’ povolenia na vel'kodistribtciu
liekov, je povinny 30 dni pred zacatim vyvozu humanneho lieku pisomne oznamit’ Staitnemu Ustavu zamer vykonat’ vyvoz
humanneho lieku.
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(2) Pisomné oznamenie o vyvoze humanneho lieku obsahuje

a)meno, priezvisko a adresu bydliska, ak ide o fyzick( osobu, alebo nazov alebo obchodné meno a adresu sidla, ak ide o
pravnickd osobu, drzitel'a povolenia na velkodistribtciu liekov,

b)meno a priezvisko, ak ide o fyzicki osobu, alebo nazov alebo obchodné meno, ak ide o pravnickd osobu, drzitel'a
registracie humanneho lieku, ktory je predmetom vyvozu,

¢) nazov huméanneho lieku,

d) kéd humanneho lieku prideleny Statnym Gstavom, ak je humanny liek registrovany,

e) velkost' balenia humanneho lieku,

f) pocet baleni humanneho lieku,

g) Cislo Sarze humanneho lieku,

h) nazov Statu vyvozu humanneho lieku,

i) ddtum planovaného vyvozu huménneho lieku.

(3) Drzitel’ povolenia na vel'kodistriblciu liekov méze vykonat’ vyvoz humanneho lieku, ak Statny Gstav v lehote 30 dni od
dorucenia oznamenia o vyvoze humanneho lieku pisomne neoznami drZitel'ovi povolenia na vel'kodistribtciu liekov, Ze
vyvoz humanneho lieku nemozno vykonat'.

(4) Ak pisomné oznamenie o vyvoze humanneho lieku neobsahuje tdaje podla odseku 2, Statny Ustav pisomne poZiada
drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov o doplnenie ozndmenia o vyvoze huménneho lieku. Lehota podl'a odseku 3
pocas tejto doby neplynie.

(5) ététny Ustav nepovoli vyvoz huménneho lieku, ak je humanny liek nedostatkovy v Slovenskej republike a vyvoz
humanneho lieku by ohrozil jeho dostupnost’ a poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.

(6) Drzitel’ povolenia na velkodistriblciu liekov je povinny uchovavat’ zaznamy o pévode, pocte baleni a Cislach SarZi
vyvezeného humanneho lieku pat’ rokov odo dna vyvozu huménneho lieku.

(7) Vyvoz humanneho lieku mozno vykonat’ do troch mesiacov od dorucenia pisomného oznamenia o vyvoze humanneho
lieku Statnemu Ustavu.

(8) Za vyvoz humanneho lieku sa nepovazuje vyvoz humanneho lieku na miesto urcenia pre potreby ozbrojenych sil
Slovenskej republiky, ozbrojenych bezpecnostnych zborov a HasiCského a zachranného zboru na zabezpecenie plnenia ich
Uloh mimo Gzemia Slovenskej republiky.22d)

Siesty oddiel
Poskytovanie lekarenskej starostlivosti

8§ 20
Lekarne a vydajne zdravotnickych pomdcok

(1) Lekarenska starostlivost’ zahfma

a) zabezpecovanie, uchovavanie, pripravu, kontrolu a vydaj liekov vratane internetového vydaja,

b) zabezpecCovanie, uchovavanie a vydaj zdravotnickych pomécok vratane internetového vydaja,

c¢) zhotovovanie zdravotnickych pomécok na mieru a ich vydaj,

d) zabezpecovanie a vydaj dietetickych potravin, 23)

e) poskytovanie odbornych informacii a rad o liekoch, zdravotnickych poméckach a dietetickych potravinach potrebnych
na kvalitné poskytovanie zdravotnej starostlivosti podl'a bezpeCnej a racionalnej liekovej terapie,

f) dohl'ad nad liekmi a dohl'ad nad zdravotnickymi poméckami,

g) zabezpecovanie, uchovavanie a vydaj doplnkového sortimentu,

h) vykonavanie fyzikalnych a biochemickych vySetreni zameranych na primarnu prevenciu a sledovanie Gcinnosti a
bezpecnosti farmakoterapie, ktoré si nevyzaduju d‘alSie laboratérne spracovanie,

i) vymenu, predaj a spatny predaj liekov drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribtciu liekov alebo inému drzitel'ovi povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

(2) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je potrebné na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
a) v nemocnicnej lekarni s oddelenim

1. klinickej farmaécie,

2. pripravy humannych liekov,

3. pripravy sterilnych huméannych liekov,

4. pripravy cytostatik,

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (25 of 156) [16. 7. 2013 14:49:43]



PREDPISY JASPI-WEB

5. pripravy radioaktivnych humannych liekov,

6. pripravy imunologickych humannych liekov,

7. kontroly huménnych liekov,

8. zdravotnickych pomécok,

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

b) vo verejnej lekarni,

c) v pobocke verejnej lekarne,

d) vo vydajni zdravotnickych pomécok,

e) vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdécok,
f) vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomécok.

(3) Nemocnicna lekaren je neoddelitelnou stcast'ou Gstavného zdravotnickeho zariadenia, ktora na zaklade objednéavky
pripravuje a vydava humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny oddeleniam vlastného Gstavného
zdravotnickeho zariadenia alebo inému Ustavnému zdravotnickemu zariadeniu; ak je sGc¢ast'ou tohto Ustavného
zdravotnickeho zariadenia onkologicka ambulancia, musi mat’ zriadené oddelenie pripravy cytostatik. Ak m& nemocnicna
lekaren zriadené oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin verejnosti, moze vydavat’ lieky,
zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny verejnosti; pri vydaji liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
verejnosti je opravnena Gctovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonu.16)

(4) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostlivost’ vratane individualnej pripravy liekov pre verejnost’, pre ambulantné
zdravotnicke zariadenie a Ustavné zdravotnicke zariadenie, ak Ustavné zdravotnicke zariadenie nema nemocnicnu lekaren.
Verejna lekaren vydava poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny na
zaklade objednavky poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnej poistovne, ak humanny liek alebo
zdravotnicku pomécku obstarala zdravotna poistoviia podl'a osobitného predpisu.20)

(5) 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 Gizemi samospravneho kraja, ktory mu vydal povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti; pobocka verejnej lekarne moze poskytovat’ lekarensku starostlivost’ v kratSom
Case, ako je ustanoveny tyzdenny pracovny ¢as, nemusi zabezpeCovat' individualnu pripravu liekov a pohotovostn
lekarensku sluzbu.

(6) 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
VvV inom jazyku.

(7) Vydajna zdravotnickych pomécok je uréena na vydaj zdravotnickych pomocok na zaklade lekarskeho poukazu.

(8) Vydajna ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdacok na zéaklade lekarskeho poukazu individuélne zhotovuje,
opravuje, upravuje a vydava ortopedicko-protetické zdravotnicke pomaocky.

(9) Vydajna audio-protetickych zdravotnickych pomdcok na zaklade lekarskeho poukazu individualne zhotovuje, opravuije,
upravuje a vydava audio-protetické zdravotnicke pomaocky.

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

(S2dt
Osobitné podmienky poskytovania
lekarenskej starostlivosti

(1) Ustavné zdravotnicke zariadenie moze poskytovat’ lekarenskd starostlivost v nemocni¢nej lekarni, ak okrem splnenia
podmienok ustanovenych v § 3 az 5 ustanovilo odborného zastupcu, ktory splia poziadavky na odbornd spdésobilost’
podla odseku 2 pism. a).

(2) Lekarensku starostlivost’ vo verejnej lekarni moze poskytovat’

a) fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia a ma odborni prax
najmenej pat’ rokov vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni alebo ma Specializaciu v Specializacnom odbore
lekarenstvo, :

b) fyzicka osoba, ktora nesplia poziadavky na odborn( sp6sobilost’ podl'a pismena a), ak ustanovila odborného zastupcu,
ktory spliia poziadavky na odbornd sposobilost’ podla pismena a), alebo

c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory splia poziadavky na odborni spésobilost’ podl'a pismena a).
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(3) Lekarensku starostlivost’ vo vydajni zdravotnickych pomdcok moze poskytovat’

a) fyzicka osoba, ktoré ziskala

1. vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia,

2. vysokoskolské vzdelanie prvého stupna v Studijnom odbore zdravotnicke a diagnostické pomécky alebo

3. stredoSkolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ma
Specializaciu v Specializatnom odbore zdravotnicke pomaocky alebo v Specializaénom odbore lekéarenstvo,

b) fyzicka osoba, ktora nespfﬁa poziadavky na odbornt sposobilost’ podla pismena a), ak ustanovila odborného zastupcu,
ktory splfia poziadavky na odbornd spdsobilost’ podla pismena a), alebo
c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spliia poziadavky na odbornt spésobilost’ podl'a pismena a).

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

a) fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom odbore
ortopedicky technik, 2

b) fyzicka osoba, ktora nesplna poZiadavky na odbornti spésobilost’ podl'a pismena a), ak ustanovila odborného zastupcu,
ktory splfia poziadavky na odborn( spésobilost’ podl'a pismena a), alebo

c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spliia poZiadavky na odborni sp6sobilost’ podl'a pismena a).

(5) Lekarensku starostlivost’ vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok méze poskytovat’

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

b) fyzicka osoba, ktora nesplia poziadavky na odborn( sposobilost’ podl'a pismena a), ak ustanovila odborného zastupcu,
ktory spliia poziadavky na odbornd spdsobilost’ podla pismena a), alebo

c) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory splia poziadavky na odbornt spésobilost’ podl'a pismena a).

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

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

a) priprave, kontrole, uchovavani, vydaji liekov a poskytovani informaécii o nich,

b) pri zhotovovani, uchovavani a vydaji zdravotnickych pomécok,

¢) pri uchovavani a vydaji dietetickych potravin,

d) pri internetovom vydaji.

(8) Nadobudnutie vlastnictva liekov neopraviuje zaobchadzat' s nimi inym spésobom, ako je uvedené v tomto zakone.

(9) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti uhradzanej alebo Ciastocne uhradzanej na zéklade verejného zdravotného
poistenia je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny mat’ uzatvorenti zmluvu o poskytovani
lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou poistenca.

(10) Zmluva o poskytovani lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou poistenca musi obsahovat’ naleZitosti
podla osobitného predpisu.24)

(11) V obdobi od vydania povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti do uzatvorenia zmluvy o poskytovani
lekarenskej starostlivosti so zdravotnou poistoviou je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
opravneny poskytovat’ lekarensku starostlivost’ uhradzanu alebo Ciastocne uhradzanu na zaklade verejného zdravotného
poistenia poistencom tejto zdravotnej poistovne; uvedené obdobie nemdze presiahnut’ Sest’ mesiacov. Zdravotna
poist'ovia je povinna drZzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti predlozit' na zaklade jeho Ziadosti
navrh zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti najneskor do jedného mesiaca od dorucenia ziadosti o jej
uzatvorenie.

(12) Zmluvna strana je opravnena vypovedat’' zmluvu o poskytovani lekarenskej starostlivosti podla osobitného
predpisu;25) vypovedna lehota je jeden mesiac a zacina plynat’ prvym dnom mesiaca nasledujiceho po doruceni
vypovede druhej zmluvnej strane. Ak drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti porusi povinnost’ podla §
23 ods. 1 pism. z), je prisluSna zdravotna poist'oviia opravnena odstlpit’ od zmluvy o poskytovani lekarenskej
starostlivosti s tymto drzitel'om povolenia; zmluva zanika dorucenim pisomného odstlpenia s uvedenim dévodu drZitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti.

(13) Fyzickej osobe a pravnickej osobe mozno vydat’ povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti len v jednej
verejnej lekarni a v jednej pobocCke verejnej lekarne.
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§i22
Osobitné podmienky internetového vydaja

(1) Internetovym vydajom je vydaj lieku alebo zdravotnickej pomécky uvedenej v odseku 2 na zaklade elektronického
formularu objednavky uverejneného na webovom sidle verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok (d'alej len
"internetovy vydaj").

(2) Predmetom internetového vydaja mozu byt’ len

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

b) zdravotnicke pomacky, ktoré spliaju poZiadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov, 2) okrem aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomécok, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, zdravotnickych pomocok I11.
skupiny a implantovatelnych a invazivnych zdravotnickych pomdcok na dlhodobé pouzivanie Ila. skupiny alebo 1lb.
skupiny.26)

(3) Internetovy vydaj, a to aj do zahranicia, moze zabezpecovat' len drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok.

(4) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomdcok zabezpecujlci 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) zverejiiovat’ a dodrziavat’ poCas celej doby jeho zabezpecCovania na svojom webovom sidle podmienky internetového
vydaja, a to:

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

2. informaciu o pondkanom sortimente liekov a zdravotnickych pomdécok, ich cene, nakladoch spojenych s internetovym
vydajom a informéciu o celkovej cene za objednany sortiment,

3. informaciu o lehote, pocas ktorej je viazany svojou ponukou vratane ceny,

4. informaciu o prave objednavatela odstlpit’ od zmluvy, ktorej predmetom je internetovy vydaj,

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

6. ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné Cislo, ako aj meno a priezvisko a miesto trvalého
pobytu osoby alebo 0sbb, ktoré su Statutarnym organom, ak internetovy vydaj zabezpecuje pravnicka osoba,

c) zabezpecdit’ prepravu zasielky obsahujticej lieky alebo zdravotnicke pomdcky takym spdsobom, aby sa zabezpecCilo
zachovanie kvality zasielanych liekov alebo zdravotnickych pomécok, a to aj vtedy, ak zabezpeCuje prepravu zasielky inou
osobou,

d) umoznit’ vratenie liekov alebo zdravotnickych pomécok po ich reklamacii spésobom, ktory nespdsobi objednavatelovi
naklady; vratené lieky a zdravotnicke pomocky sa stavaju nepouzitelnymi liekmi a zdravotnickymi poméckami a povazuji
sa za odpad, ktorého pévodcom je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok zabezpecujlci 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 pomdcok,

2. adresu verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomécok,

3. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu a identifikacné Cislo, 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 pomécok fyzicka osoba,

4. datum zacatia internetového vydaja,

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

f) zverejnit’ na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava, kontaktné Gdaje o
Statnom Ustave, hypertextovy odkaz na webové sidlo podla odseku 8 a spolo¢né logo, ktoré musi byt neprehliadnutel'ne
uvedené na kazdej strane webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava; spolocné logo
obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok zabezpecujlcich internetovy vydaj s uvedenim adresy ich webového sidla.

(5) Lieky a zdravotnicke pomacky uréené na internetovy vydaj do inych &enskych $tatov musia spifiat’ poZiadavky podla
pravnych predpisov Statu, do ktorého su zasielané. Na internetovy vydaj do tychto Statov sa vzt'ahuju ustanovenia odseku
4.

(6) Do Slovenskej republiky mozno zabezpecCovat’ internetovy vydaj len z Clenskych Statov. Predmetom internetového
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vydaja liekov mozu byt’

a) lieky registrované podla § 46 ods. 1, 8 84 ods. 1 alebo registrované v inom Clenskom 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 su dodavané v sulade s podmienkami registracie lieku v Slovenskej republike alebo s podmienkami
registracie lieku podl'a osobitného predpisu;12) na vyZiadanie pacienta mozno dodat’ liek v mnoZstve zodpovedajiicom
jeho osobnej spotrebe s oznacenim vnitorného obalu a vonkajsSieho obalu a s pisomnou informéaciou pre pouzivatela lieku
v inom jazyku ako v Statnom jazyku,

b) zdravotnicke pomécky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky poukaz, okrem aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomaocok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, zdravotnickych pomécok I11. skupiny a
implantovatelnych a invazivnych zdravotnickych pomécok na dihodobé pouZzivanie lla. skupiny alebo Ilb. skupiny, ktoré
splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov.2)

(7) Osoba zabezpecujtca internetovy vydaj z Clenského Statu do Slovenskej republiky ma povinnost’

a) vopred oznamit’ Statnemu Ustavu, ak ide o humanny liek, a Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny
liek, zaCatie internetového vydaja do Slovenskej republiky,

b) predlozit’ Statnemu Ustavu, ak ide o humanny liek, a Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny liek,
povolenie na vydavanie liekov verejnosti v inom Clenskom State, z ktorého zabezpecuje internetovy vydaj, ak ide o
internetovy vydaj liekov.

(8) §tétny Ustav zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie

a) informacie o platnych pravnych predpisoch vzt'ahujucich sa na internetovy vydaj humannych liekov vratane informacie
o0 tom, ze medzi ¢lenskymi Statmi mozu existovat’ rozdiely v triedeni humannych liekov do skupin huméannych liekov podla
viazanosti ich vydaja na lekarsky predpis a v poskytovani lekarenskej starostlivosti,

b) informacie o ucele spolocného loga,

c) zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomécok zabezpecujicich internetovy vydaj s uvedenim adresy ich webového sidla,

d) informécie o rizikach spojenych s nezdkonnym predajom humannych liekov prostrednictvom internetu,

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

8§ 23
Povinnosti drzitel’'a povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

(1) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny

a) poskytovat' lekarenskd starostlivost’ podla tohto zakona,

b) dodrziavat’ poziadavky spravnej lekarenskej praxe,

c) oznamit’' bezodkladne organu, ktory povolenie vydal, ustanovenie nového odborného zastupcu a nahradného
odborného zastupcu, !

d) pozastavit’ poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak prestane spliat’ podmienky ustanovené v 8 3 az 5 a ak
bezodkladne nezabezpeci napravu,

e) zabezpedit' 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. 4, drZitel'ov registracie liekov a drZitelov povolenia na velkodistribdciu
liekov; tym nie je dotknuté ustanovenie § 20 ods. 1 pism. i),

f) postupovat’ pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov
podl'a poziadaviek spravnej lekarenskej praxe a ustanoveni Slovenského farmaceutického kddexu,

g) zabezpecit' v rozsahu povolenej Cinnosti vydaj zakladného sortimentu liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin do 24 hodin; ak ide o individualne zhotovenu zdravotnicku pomécku, do siedmich pracovnych dni, a ak ide o
individualne zhotovenu ortopedicko-protetickii pomdcku, do 90 dni,

h) zabezpedit' v rozsahu povolenej ¢innosti bezodkladne vydaj liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin,
ktoré nie su zahrnuté do zakladného sortimentu,

i) vydéavat' len hromadne vyréabané lieky, ktoré sa registrované alebo ich pouZivanie povolilo ministerstvo zdravotnictva,
hromadne pripravované lieky a individualne pripravované lieky a zdravotnicke pomdcky, ktoré splfaju poziadavky na
uvedenie na trh podl'a osobitnych predpisov, 2)

j) vydavat’ bez lekarskeho predpisu len lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

k) zabezpecit’ vydaj liekov a zdravotnickych pomécok odborne spdsobilymi osobami uvedenymi v § 25 ods. 2 a 3,

) poskytovat’ odborné informacie o liekoch, zdravotnickych pomdckach, konzultovat’ uréovanie a sledovanie lie¢ebného
postupu,

m) nevydat’ liek po Case jeho pouZitelnosti alebo ak Cas pouZitel'nosti lieku uplynie pocas jeho podavania pri uréenom
dévkovani,

n) po nariadeni Statnym Gstavom bezodkladne pozastavit’ vydaj humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky, stiahnut/
humanny liek z trhu alebo zdravotnicku pomaocku z trhu alebo pozastavit’ jej pouzitie v prevadzke,
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0) po nariadeni tstavom kontroly veterinarnych lieCiv bezodkladne pozastavit’ vydaj veterinarneho lieku alebo stiahnut’
veterinarny liek z trhu,

p) oznamit’ Statnemu Gstavu neZiaduce ucinky humannych liekov alebo Ustavu kontroly veterinarnych lieciv neziaduce
Gcinky veterinarnych liekov,

g) umoznit’ vykon Statneho dozoru opravnenym osobam a umoznit’ im vstup do priestorov, kde sa vykonava lekarenska
starostlivost’; na ich poZziadanie zabezpecit' predlozenie poZadovanej dokumentéacie, poskytnit’ potrebné vysvetlenie a
predloZit’ vzorky liekov v mnozstve potrebnom na kontrolu,

r) uzavriet’ ku dru zacatia ¢innosti zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu27) spdsobent inym osobam v stvislosti s
poskytovanim lek&renskej starostlivosti; poistenie musi trvat’ po cely Cas, pocas ktorého je opravneny poskytovat’
lekarensku starostlivost,

s) uchovavat’ osobitné lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom, osobitné veterinarne lekarske predpisy
oznacené Sikmym modrym pruhom a osobitné objednavky oznacené Sikmym modrym pruhom desat’ rokov,

t) zasielat’ kaZzdoroCne do 31. januara evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuji omamné latky 11. skupiny a psychotropné
latky I1. skupiny, farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o humanne lieky, a regiondlnemu veterinarnemu lekarovi, ak
ide o veterinarne lieky,

u) oznamit’ do 30 dni po skonceni Stvrtroka narodnému centru pravdivé a presné Gdaje o liekoch a zdravotnickych
pomackach s uvedenim poctu baleni, kodu a ceny humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky vydanej

1. verejnou lekarfiou bez lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

2. verejnou lekarfiou na lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz bez Uhrady z verejného zdravotného poistenia,

3. nemocni¢nou lekarfiou alebo verejnou lekarfou na objednavku Ustavného zdravotnickeho zariadenia,

v) zabezpedit’ vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby na zaklade dohody so Slovenskou lekarnickou komorou, ak k
dohode neddjde, po nariadeni farmaceutom samospravneho kraja,

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

X) vyberat’ od pacientov Ghradu za humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny Ciasto¢ne uhradzané na
zaklade verejného zdravotného poistenia pri zachovani ustanoveného pomeru Uhrady zdravotnej poistovne a pacienta, 28)
y) vyberat’ od pacientov Ghrady za sluzby stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti vo vySke podla osobitného
predpisu, 29)

7) viest' riadne a v stlade so skutocnym stavom kusovU evidenciu liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin
a systém kusovej evidencie spristupnit’ zdravotnej poistovni na poziadanie tak, aby zdravotna poistoviia mohla ucinne
skontrolovat’ spravnost’ predpisovania a vydaja; na poziadanie spristupnit’ zdravotnej poistiovni vSetky doklady o
nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomdocok a dietetickych potravin a umoznit’ stiCasne kontrolu skladovych zasob, Gdaje
0 poctoch vSetkych vydanych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin v kontrolovanom obdobi za vSetky
zdravotné poistiovne,

aa) zabezpedit,, aby priestory, v ktorych sa nachadzaju lieky, lieCiva, pomocné latky, boli pristupné len zdravotnickym
pracovnikom s odbornou spésobilostiou a inym osobam len pod dohl'adom zdravotnickych pracovnikov s odbornou
spoésobilostou,

ab) urcit’ zdravotnickym pracovnikom pracovnui napln podla navrhu odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

ac) zabezpecit,, aby objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov a zdravotnickych pomécok,
zaohchadzanie s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami, zaocbchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie
prislusnej evidencie riadil odborny zastupca, ak bol ustanoveny,

ad) bezodkladne oznamit’ farmaceutovi samospravneho kraja ukoncenie ¢innosti odborného zastupcu, ak neustanovil
nahradného odborného zastupcu, prerusit’ poskytovanie lekarenskej starostlivosti az do ustanovenia nového odborného
zéstupcu,

ae) pouzivat' Cislo GTIN vo forme Ciarového kddu EAN alebo dvojrozmerného kédu GS1 Data Matrix, ak je nim liek
oznaceny,

af) uvadzat’' na doklade z registracnej pokladne Gdaj o vySke prepocitaného doplatku za najlacnejSi nahradny liek, ak sa
tento zapocCitava do Ghrnnej vysky thrad poistenca, podl'a osobitného predpisu, 30)

ag) 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 Udajov na
lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze s Udajmi v preukaze poistenca alebo v eurépskom preukaze zdravotného
poistenia, a ak zisti nespravnost’ tidajov lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu v mene, priezvisku, rodnom Cisle
alebo v kdde zdravotnej poistovne, pricom péjde o zjavnu chybu v pisani, vykonat’ opravu tychto tdajov na lekarskom
predpise alebo lekarskom poukaze, inak je opravneny lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz odmietnut)

ah) zabezpecit/, aby nemocnicna lekaren alebo verejna lekaren mala k dispozicii neustaly a bezprostredny pristup k
platnému Slovenskému farmaceutickému kodexu,

ai) pouzivat’ pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov lie¢iva a pomocné latky, ku
ktorym bol vydany analyticky certifikat Statnym Gstavom alebo nim schvalenym kontrolnym laboratériom alebo Statnym
kontrolnym laboratériom iného Clenského Statu alebo nim schvalenym kontrolnym laboratériom.

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

(2) Ak lekar vyznaci na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze poznamku "HRADI PACIENT", je drZitel povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti opravneny vyberat’ financnii Ghradu za vydaj lieku, zdravotnickej pomécky a
dietetickej potraviny, za ktoré by mu inak patrila Uhrada podla osobitného predpisu.28)

(3) Pri vydaiji lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny uhradzanej alebo Ciastocne uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia je pacient povinny na poziadanie osoby opravnenej vydavat’ lieky, zdravotnicke pomocky
alebo dietetické potraviny predloZit’ preukaz poistenca alebo eurdpsky preukaz zdravotného poistenia zdravotnej
poistovne, v ktorej je poisteny. Ak pacient nepredloZi preukaz poistenca alebo eurdpsky preukaz zdravotného poistenia,
osoba opravnena vydavat’ lieky, zdravotnicke pomécky alebo dietetické potraviny moze vydat’ liek, dietetickd potravinu
alebo zdravotnicku pomdcku len za pIna Ghradu pacientom; drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
nema v takom pripade voci zdravotnej poistovni narok na Ghradu.

(4) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie poskytovat’ ani prijimat’ zl'avy v naturaliach.

(5) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie sdm alebo prostrednictvom inych os6b pacientovi
poskytovat’, pontkat’ alebo slUibit’ pefiazné plnenia alebo nepenazné plnenia, vyhody alebo dary majetkovej Ci
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, 17) alebo zdravotnickej pomdcky, ktora je
uvedena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdécok, 18) ak st uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia; tym nie st dotknuté ustanovenia osobitného predpisu.30a)

(6) Drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje ztGc¢astiovat’ sa na inom ako odbornom
podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne podporovanom
drzitefom povolenia na vyrobu liekov, drzitefom povolenia na vel'kodistribdciu liekov alebo drzitelom registracie
humanneho lieku alebo tret'ou osobou na zaklade dohody uzavretej s niektorym z uvedenych subjektov.

(7) Drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa zakazuje akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo
prostrednictvom tretej osoby navadzat', podnecovat’ alebo inym spdsobom ovplyviiovat’ predpisujiceho lekara pri
predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin.

8§24
Sortiment lekarne a vydajne
zdravotnickych pomécok

(1) zakladny sortiment nemocnicnej lekarne a verejnej lekarne tvoria

a) lie¢iva a humanne lieky, ktoré st uvedené v zozname kategorizovanych liekov, 22)

b) zdravotnicke pomécky, ktoré su uvedené v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdécok, 18)
c) dietetické potraviny, ktoré si uvedené v zozname kategorizovanych dietetickych potravin.17)

(2) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych pomécok tvoria zdravotnicke pomécky, ktoré su uvedené v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomaocok.

(3) Doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok tvoria dietetické potraviny
okrem kategorizovanych dietetickych potravin, detska vyziva, prirodné lieCivé vody, prirodné mineralne vody, potraviny na
osobitné vyZivové ucely, kozmetické vyrobky, registrované veterinarne lieky a iné vyrobky uréené na ochranu a podporu
zdravia l'udi a zvierat, ktoré spliaji poziadavky na uvedenie na trh.

8§ 25
Vydaj a podavanie humannych liekov a zdravotnickych pomécok

(1) Humanne lieky moZno vydavat’ len v nemocni¢nych lekarfiach, vo verejnych lekarfach a v pobockach verejnych
lekarni.

(2) Vydavat’ humanne lieky je opravnena fyzicka osoba, ktora ziskala vysokosSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
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 pomdcky mozno vydavat’
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a) v nemocnicnych lekarnach, vo verejnych lekarfiach a vo vydajniach zdravotnickych pomécok; vydavat' ich je opravnena
fyzicka osoba uvedena v odseku 2 prvej vete a fyzicka osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej
zdravotnickej Skole v Studijnom odbore farmaceuticky laborant,

b) vo vydajniach ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok; 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,

c¢) vo vydajniach audio-protetickych zdravotnickych pomocok; 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 slaboprudova elektrotechnika alebo v odbore mechanik elektrotechnik,

d) v ocnej optike; vydavat’ ich je opravnena fyzicka osoba, ktora ziskala stredoSkolské vzdelanie na strednej zdravotnickej
Skole s maturitou v Studijnom odbore o¢ny optik alebo optometrista.

(4) Osetrujuci zdravotnicky pracovnik31) je v rozsahu svojej odbornej sposobilosti32) opravneny podavat’ pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pacientovi humanne lieky v stlade s pisomnou informaciou pre pouZivatela humanneho lieku a so
sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

TRETIA CAST
HUMANNE LIEKY

Prvy oddiel
Skusanie humannych produktov
a humannych liekov

8§ 26
Uéel skasania humannych
produktov a humannych liekov

(1) Skasanim sa vykonava skimanie hodnotenej latky a zmesi latok (d'alej len "humanny produkt"), ¢i maju vlastnosti
lieCiva, pomocnej latky alebo humanneho lieku. Skdsanim je aj hodnotenie kvality, bezpecnosti a Gcinnosti lieciv,
pomocnych latok, vnatornych obalov a humannych liekov.

(2) Skasanie zahfiia farmaceutické skisanie, toxikologicko-farmakologické skisanie a klinické skusanie. Vysledky
farmaceutického skisania, toxikologicko-farmakologického skiiSania a prvych troch etap klinického skiiSania humanneho
produktu st podkladom k Ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh.

8§ 27
Farmaceutické skiusanie humannych
produktov a huméannych liekov

(1) Farmaceutické skisSanie je zistovanie kvality humannych produktov, lie€iv, pomocnych latok a humannych liekov
organoleptickymi, fyzikalnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi, mikrobiologickymi a biologickymi skiskami. Vyber
skiSok zavisi od predpokladaného ticelu pouZitia. Farmaceutické skdSanie zahffa aj Statistické hodnotenie vysledkov
vykonaného skisSania.

(2) Pracoviska, na ktorych sa farmaceutické skisanie vykonava, schval'uje Statny Gstav. Tieto pracoviska musia mat’
materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie farmaceutického skdsania.

(3) Ak sti predmetom farmaceutického skiSania humanne produkty, lieCiva, pomocné latky a humanne lieky, ktoré s
geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahujt, na farmaceutické skiSanie sa vyZaduje sthlas
Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky (d'alej len "ministerstvo Zivotného prostredia™) podla osobitného
predpisu.33)

4) ététny Gstav vyda posudok na vysledky farmaceutického skisania.

8§ 28
Toxikologicko-farmakologické skusanie
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humannych produktov a humannych liekov

(1) Toxikologicko-farmakologickym skiSanim sa zistuje bezpecnost, toxicita humannych produktov, lieciv, pomocnych
latok a humannych liekov a ich neZiaduce Gcinky; zistuja sa ich farmakologické vlastnosti vo vzt'ahu k predpokladanému
Gcelu pouZitia.

(2) Pracoviska, na ktorych sa toxikologicko-farmakologické skiiSanie vykonava, schvaluje Statny Gstav. Tieto pracoviska
musia mat’ materialne a priestorove vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie toxikologicko-farmakologického
skusania a musia splnat’ poziadavky na spravnu laboratornu prax.34)

(3) Toxikologicko-farmakologické skiiSanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych biologickych systémoch. Pri
toxikologicko-farmakologickom skdSani na zvieratach sa musia dodrziavat' poZiadavky ustanovené osobitnym
predpisom.35)

(4) Ak st predmetom toxikologicko-farmakologického skiSania humanne produkty, lieCiva, pomocné latky a huméanne
lieky, ktoré st geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahujud, vyzaduje sa na toxikologicko-
farmakologické skisSanie sthlas ministerstva Zivotného prostredia podla osobitného predpisu.36)

(5) ététny Gstav vyda posudok na vysledky toxikologicko-farmakologického skisania.

Klinické skusanie humannych
produktov a huméannych liekov

8§ 29
Vs$eobecné ustanovenia o klinickom skusani

(1) Klinické skasanie je kazdy vyskum na Cloveku, ktorym sa urcuji alebo potvrdzuju klinické Gcinky, farmakologické
Gcinky alebo iné farmakodynamické Gcinky, ktorym sa preukazuje akykol'vek Ziaduci alebo neziaduci tic¢inok a ktorym sa
zist'uje absorpcia, distribtcia, metabolizmus a vyluCovanie jedného skiSaného humanneho produktu alebo viacerych
skasanych humannych produktov alebo skdsanych humannych liekov s cielom zistit’ ich neskodnost’ a tcinnost’; klinickym
skusanim sa hodnoti aj biologicka dostupnost’ a biologicka rovnocennost’ skiSaného humanneho produktu alebo
skasaného humanneho lieku.

(2) Pracoviska, na ktorych sa klinické skusanie vykonava, schvaluje Statny Gstav. Tieto pracoviska musia mat’ materialne
a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie klinického skiSania a musia splfiat’ poZiadavky na
spravnu klinickd prax.

(3) Spravna klinicka prax je stibor medzinarodne uznavanych kvalitativnych poZziadaviek z etickej oblasti a vedeckej
oblasti, ktoré sa musia dodrzat’ pri navrhovani a vykonavani klinického skiSania, pri vedeni dokumentacie o klinickom
skdsani a pri spractivani sprav a hlaseni o klinickom skisSani, ktoré sa vykonava na Cloveku. Dodrziavanim spravnej
klinickej praxe sa zabezpecuje a zaruCuje ochrana prav, bezpecnost’ a zdravie osoby ztcastiujlicej sa na klinickom
skusani, ktorej sa podava skisany humanny produkt alebo skisany humanny liek alebo ktora je zaradena do kontrolnej
skupiny (d'alej len "tcastnik") a zaruCuje sa doveryhodnost’ vysledkov klinického skdsania.

(4) Klinické skusanie skusanych humannych produktov alebo skisanych humannych liekov sa vykonava na zdravom
Cloveku alebo na chorom cloveku. Pri vykonavani klinického skdsania na ¢loveku sa okrem dodrzania podmienok
uvedenych v tomto zakone musia dodrZiavat’ aj podmienky biomedicinskeho vyskumu uvedené v osobitnom predpise.37)

(5) Klinické skaSanie sa vykonava v Styroch etapach. Prva etapa klinického skasania je klinické skdSanie bez zdravotnej
indikéacie podl'a osobitného predpisu.38) Druha etapa az Stvrta etapa klinického skiSania je zdravotne indikované klinické
skusanie podla osobitného predpisu.39)

(6) V prvej etape klinického skisSania sa skisany humanny produkt podava zdravému Cloveku s ciel'om zistit’ znaSanlivost’
skusaného produktu vo farmakodynamicky Gc¢innom rozsahu jeho davkovania a urcit’ zakladné hodnoty jeho
farmakokinetiky.

(7) V druhej etape klinického skisania sa skisany humanny produkt podava chorému cloveku s cielom overit’
predpokladany terapeuticky Gcinok, vhodnost’ navrhovanych zakladnych indikacii a zistit’ vyskyt neziaducich tcinkov
humanneho produktu.

(8) V tretej etape klinického sktSania sa skiSany humanny produkt podava vacsiemu poctu chorych l'udi ako v druhej
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etape s ciel'om ziskat’' dékaz o terapeutickej tcinnosti skiiSaného humanneho produktu a jeho relativnej bezpecnosti.
Spresnuje sa rozsah indikéacii, kontraindikacii a interakcii, davkovanie a vyskyt neziaducich Gcinkov.

(9) Vo sStvrtej etape klinického skiiSania skisaného humanneho lieku sa po jeho uvedeni na trh sledujd v rozsahu
schvalenych indikacii nové poznatky o jeho lieCebnych Gcinkoch, o druhu a vyskyte neziaducich Gcinkov a jeho
kontraindikacie a interakcie.

(10) Zadavatel' je fyzick& osoba alebo pravnick& osoba, ktora vedie a financuje klinické skiSanie. Zadavatel’ sa moze dat’
zastupit’ na zaklade plnomocenstva vo veciach spojenych s klinickym skisanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou
(d'alej len "splnomocneny zastupca™). Ustanovenie splnomocneného zastupcu nezbavuje zadavatel'a zodpovednosti za
vykonavanie klinického skdsania. Zadavatel alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo alebo bydlisko na Gzemi
Clenského Statu.

(11) Za vykonavanie klinického skisSania na pracovisku je odborne zodpovedny lekar alebo zdravotnicky pracovnik s
odbornou spdsobilostou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podl'a osobitného predpisu32) uvedeny v protokole
(d'alej len "skusSajuci"). Skusajici moze byt aj zadavatel'om klinického skisania.

(12) Klinické skusanie sa vykonava podl'a protokolu, ktory obsahuje ciel’ a navrh klinického skdsania, kritéria zarad'ovania
Ucastnikov do klinického skuSania, kritéria vyrad'ovania Gcastnikov z klinického skiSania, metédy monitorovania a vedenia
klinického skdsania, poziadavky na uchovavanie skisaného humanneho produktu alebo skiSaného huméanneho lieku a na
manipulaciu s nimi, metddy Statistického hodnotenia a spdsob zverejiiovania ziskanych vysledkov, schvalend zmenu
obsahu protokolu a Udaje o skdsajicom. Klinické skiSanie mozno stc€asne vykonavat’ podla jednotného protokolu na
viacerych pracoviskach s viacerymi skisajlcimi; pracoviska sa mozu nachadzat’ v Slovenskej republike alebo aj na Gzem
inych Statov (d'alej len "multicentrické klinické skisanie").

(13) Ucastnik sa zarad'uje do klinického skaSania na zéklade jeho suhlasu s Géast'ou na klinickom skasani. Suhlas
Gcastnika musi byt’ vyjadreny dobrovol'ne po dokladnom pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikach klinického
skiSania, na ktorom sa ma zucastnit/, a po podpisani poucenia (d‘alej len "informovany sthlas"). Informovany sthlas musf
mat’ pisomn( formu s uvedenim datumu podpisania a musi byt’ podpisany Gcastnikom spdsobilym dat’ svoj suhlas. Ak ide
0 UcCastnika, ktory nie je sposobily dat’ svoj sthlas, informovany stihlas musi byt’ podpisany jeho zakonnym zastupcom.40)
Ak ide o ucastnika, ktory je sposobily dat’ suhlas, ale nie je schopny pisat, méze dat’ svoj suhlas Ustne v pritomnosti
najmenej jedného svedka do zapisnice, 41) ktord pritomny svedok podpiSe.

(14) Informovany suhlas musi obsahovat’

a) informacie o klinickom skasani a jeho ciel'och,

b) mozny prinos klinického skisania pre Gcastnika,

c¢) mozné rizika a nevyhody vyplyvajtice pre GCastnika,

d) poucenie o inych mozZnostiach liecby,

e) zabezpecenie dbévernosti osobnych tdajov,

f) informaciu o pravach Gcastnika,

g) informaciu o moznosti kedykol'vek odstupit’ od klinického skisania a o sposobe a nasledkoch jeho pripadného
prerusenia.

(15) Zakazuje sa vykonavat’ génové terapeutické skusky smerujice k zmenam genetickej identity tiCastnika.

(16) Poistenec, ktory je verejne zdravotne poisteny v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu42) sa nemoze
zGCastnit’ na klinickom skasani v inom State bez predchadzajlceho suhlasu zdravotnej poistovne, v ktorej je poisteny.

(17) Klinické skisanie mozno vykonavat', ak je stanovisko k etike klinického skisSania vydané etickou komisiou kladné.

8 30
Ochrana tuéastnikov

(1) Klinické skiSanie mozno vykonat/, ak

a) oCakavané terapeutické prinosy pre UCastnika a pre zdravie I'udi prevazuju nad rizikami a nevyhodami a pocas
vykonavania klinického skisSania je zabezpeceny neustaly dohl'ad nad dodrziavanim tejto poZiadavky,

b) castnik alebo jeho zakonny zastupca, ak tcastnik nie je spdsobily dat’ informovany stihlas, porozumel po pouceni so
skusajacim ciel'u klinického skdsania, jeho rizikam, nevyhodam a podmienkam, za ktorych sa bude klinické skiSanie
vykonéavat', a je si vedomy svojho prava kedykol'vek a bez akychkol'vek nasledkov od klinického skiiSania odstupit’,

¢) st zarucené prava Ucastnikov z hl'adiska ich fyzickej integrity a duSevnej integrity, prava na stikromie a na ochranu
osobnych Gdajov podla osobitného predpisu, 43)

d) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak Gcastnik nie je sposobily dat’ informovany sthlas, dal informovany suhlas po
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pouceni o povahe, vyzname, nasledkoch a rizikach klinického skdsania; ak Gc¢astnik nie je schopny pisat, méze dat’ svoj
sthlas Ustne v pritomnosti najmenej jedného svedka do zapisnice, ktor pritomny svedok podpiSe,

e) poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti44) uzavrel zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu, 27) ktord moze sposobit’
Gcastnikovi.

(2) UCastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak Gcastnik nie je sposobily dat’ informovany sdhlas, méze bez akéhokol'vek
nasledného postihu kedykol'vek odstlpit’ od klinického skiSania odvolanim svojho informovaného sthlasu.

(3) Zdravotnu starostlivost’ v stvislosti s klinickym skdsanim skiSaného humanneho produktu alebo sktisaného
humanneho lieku poskytuje tcastnikovi skisajuci.

(4) Zadavatel je povinny zriadit’ konzultacné miesto, kde skasSajlci alebo zadavatel poskytne ticastnikovi podrobné
informacie o klinickom skisani skiSaného humanneho produktu alebo skiisaného humanneho lieku.

(5) Zaujmy Ucastnika maji vzdy prednost’ pred zaujmami vedy a spoloCnosti.

§31
Ochrana neplnoletych uéastnikov

(1) Klinické skiSanie na neplnoletych Gcastnikoch mozno vykonat', ak

a) sa ziskal informovany suhlas rodiCov alebo zakonného zastupcu; tento sthlas musi vyjadrovat’ predpokladand vél'u
neplnoletej osoby a moze byt kedykol'vek odvolany bez nasledkov pre neplnoletého Gcastnika,

b) neplnolety Gcastnik dostal od skiSajiceho, ktory ma skisenosti s Gcastou neplnoletych osdb na klinickom skisant,
informacie o predmete klinického skisSania, o jeho rizikach a prinosoch v rozsahu jeho schopnosti porozumiet’ im,

c) skasajuci si overil, ¢i neplnolety Gcastnik

1. vyslovil stihlas zicastnit’ sa na klinickom skasani,

2. je schopny vytvorit’ si vlastny nazor na predmet klinického skdsania a vyhodnotit’ poskytnuté informéacie o klinickom
skudsant,

3. vie o svojom prave odmietnut’ G¢ast’ na klinickom skasani alebo kedykol'vek od Ucasti na klinickom skdSani odstupit’ bez
akychkol'vek postihov a nasledkov,

d) neboli okrem odskodnenia prisl'ibené rodiCom alebo zakonnému zastupcovi Ziadne financné vyhody ani iné materialne
vyhody,

e) sa ziskaju pre skupinu chorych l'udi urcité priame vyhody vyplyvajtce z klinického skiiSania a len ak ide o klinické
skusanie, ktoré je nevyhnutné na overenie tdajov, ktoré sa ziskali pri klinickom skdsani na Gcastnikoch, ktori boli schopni
dat’ informovany sthlas, alebo inymi vyskumnymi metédami; na toto klinické skiSanie sa musi priamo vztahovat’ klinicky
stav, ktorym trpi neplnolety Gcastnik, alebo klinické skiSanie mozno vzhl'adom na jeho charakter vykonat' len na
neplnoletych Gcastnikoch,

f) sa klinické skasanie navrhlo so zamerom minimalizovat’ bolest, nepohodlie, strach a iné predvidatel'né rizika viazané na
chorobu a zohl'adnila sa sti¢asna Groven rozvoja mediciny; skisajdci je povinny ststavne sledovat’ rizikovy prah a stupen
poskodenia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skdsania 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 GcCastnika maju vzdy prednost’ pred zaujmami vedy a spolocnosti.

8§ 32
Ochrana plnoletych uéastnikov
nespobsobilych na pravne ukony

(1) Klinické skusanie na plnoletych tcastnikoch, ktori nie st sposobili na pravne tkony, mozno vykonat/, ak

a) sa ziskal informovany suhlas ich zadkonného zastupcu;40) tento sthlas musi vyjadrovat’ predpokladana vél'u pinoletého
Gcastnika, ktory nie je spdsobily na pravne tkony, a moze byt’ kedykol'vek odvolany bez akychkol'vek nasledkov pre
plnoletého tcCastnika, ktory nie je sposobily na pravne tkony,

b) plnolety Ucastnik, ktory nie je spdsobily na pravne Gkony, dostal primeranym spésobom od skiSajliceho informacie o
predmete klinického skdsSania, o jeho rizikach a prinosoch v rozsahu jeho schopnosti porozumiet’ im,

c) skasajdci si overil, ¢i plnolety Gcastnik, ktory nie je spdsobily na pravne Gkony,

1. vyslovil stihlas ztcastnit’ sa na klinickom skasani,

2. je schopny vytvorit’ si vlastny nazor na predmet klinického skiSania a vyhodnotit’ poskytnuté informacie o klinickom
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skdsant,
3. vie o svojom prave odmietnut’ Gcast’ na klinickom skisani alebo kedykol'vek od Gcasti na klinickom skaSani odstipit’ bez
akychkol'vek postihov a nasledkov,

d) neboli okrem odSkodnenia prisl'ibené zakonnému zastupcovi Ziadne financné vyhody ani iné materialne vyhody,

e) cielom klinického skusSania je overenie Gdajov ziskanych pri klinickom skiSani na Gcastnikoch schopnych dat’
informovany suhlas alebo overenie Gdajov ziskanych inymi vyskumnymi metédami a je splnena podmienka, ze Zivot
plnoletého GcCastnika, ktory nie je sposobily na pravne Gkony, je v nebezpelenstve, v ohrozeni alebo Gcastnik trpi v
désledku choroby,

f) sa klinické skisSanie navrhlo so zamerom minimalizovat’ bolest, nepohodlie, strach a ostatné predvidatel'né rizika
viazané na chorobu a zohl'adnila sa sticasna Groven rozvoja mediciny; skisajdci je povinny ststavne sledovat’ rizikovy
prah a stupen poskodenia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického sktSania vydala etick& komisia so skiisenost’ami v oblasti daného ochorenia a
prislusnej skupiny populacie alebo po konzultaciach s prislusSnymi odbornikmi o klinickych problémoch, etickych
problémoch, psychologickych problémoch a socialnych problémoch viazanych na dané ochorenie a prislusna skupinu
populacie,

h) je odévodneny predpoklad, Ze podanie skiiSaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku bude mat’
taky prinos pre plnoletého Gcastnika, ktory nie je spdsobily na pravne Gkony, ze vyvazi riziko alebo nebude predstavovat’
Ziadne riziko.

(2) Zaujmy plnoletého ucastnika, ktory nie je sposobily na pravne tkony, maji vzdy prednost’ pred zaujmami vedy a
spolocnosti.

8 33
Stanovisko k etike klinického skusania

(@) Ziadost' o stanovisko k etike klinického skigania alebo Ziadost' o stanovisko k zmene udajov v protokole s
odovodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel etickej komisii.45)

(2) Eticka komisia pri posudzovani ziadosti o stanovisko k etike klinického skusania alebo k Ziadosti o stanovisko k zmene
Udajov v protokole prihliada najma na

a) opodstatnenost’ klinického sklSania a jeho organizacné zabezpecenie,

b) spbsob vyhodnotenia oakavanych prinosov a rizik uvedenych v § 30 ods. 1 pism. a) a od6vodnenie zaverov
vyhodnotenia,

c) protokol alebo navrhovani zmenu udajov v protokole,

d) odborn( sp6sobilost’ skiisajliceho a jeho spolupracovnikov,

e) stbor vysledkov a zaverov farmaceutického skuSania a toxikologicko-farmakologického skiSania a doteraz vykonaného
klinického skisania skisaného humanneho produktu alebo skiisaného humanneho lieku, ktoré st dolezité pre klinické
skusanie tohto produktu alebo humanneho lieku na Cloveku (d'alej len "prirucka pre skisajticeho"),

f) materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

g) primeranost’ a Uplnost’ poskytnutych pisomnych informacii Ucastnikovi a postupov na ziskanie informovaného sthlasu a
na od6vodnenie vyskumu na Ucastnikoch nespdésobilych dat’ svoj informovany sthlas podl'a obmedzeni uvedenych v § 31
a 32,

h) zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu, 27) ak by v stvislosti s klinickym skiSanim dosSlo k poskodeniu
zdravia alebo Umrtiu Gcastnika,

i) Uhrnn sumu, sp6sob dohody o odmefovani alebo o nahradach pre skisajtcich a Gcastnikov a naleZitosti kazdej
predpokladanej zmluvy medzi zadavatelom a poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,
j) spdsob vyberu tcastnikov,

k) multicentrické klinické skisSanie podla odseku 7.

(3) Eticka komisia moZe vyzvat' zZiadatela o doplfiujlice informécie len raz; lehota uvedena v odseku 4 alebo lehota
uvedena v odseku 5 az do dorucenia doplfiujtcich informacii neplynie.

(4) Eticka komisia pisomne oznami Ziadatel'ovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k
etike klinického skuSania alebo do 35 dni od dorucenia Ziadosti o stanovisko k zmene Udajov v protokole.

(5) Ak sti predmetom klinického skisSania skisané humanne produkty alebo skiSané humanne lieky urené na génovi
lieCbu alebo na somatickd bunkovu lieCbu alebo ak obsahuji geneticky modifikované organizmy, eticka komisia pisomne
oznami stanovisko k etike klinického skiSania Ziadatel'ovi do 90 dni od doruCenia Ziadosti; pri tychto humannych
produktoch alebo humannych liekoch sa moze lehota na vyjadrenie predizit' o d'alSich 90 dni, ak to etickd komisia
odévodni.
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(6) Ak sti predmetom klinického skiSania humanne produkty alebo humanne lieky uréené na xenogénnu bunkov liecbu,
neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického skusania.

(7) Na multicentrické klinické skuSanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického skdsania alebo stanovisko k zmene
Gdajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky pracoviska v Slovenskej republike, ktoré sa zicastiuji na
multicentrickom klinickom skiiSani. Stanovisko k etike klinického skdSania alebo stanovisko k zmene Gdajov v protokole
vyda eticka komisia, ktort o stanovisko poZiada zadavatel’, ktory v Ziadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické
klinické skuSanie. Eticka komisia musf vydat’ pisomné stanovisko do 60 dni, ak ide o podanie prvej Ziadosti; do 35 dni od
podania Ziadosti o stanovisko k zmene Gdajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického skdSania alebo
stanoviska k zmene Gdajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu predmetného stanoviska od etickych komisii
vSetkych pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa zGCastfiuji na multicentrickom klinickom skisani.

Povolovanie klinického skisania

8§34
Ziadost o povolenie klinického skusania

(1) Ziadost' o povolenie Klinického skusania a Ziadost' o zmenu tdajov v protokole predklada zadavatel’ $tatnemu Gstavu;
Ziadost’ sa mdze podat’ stcasne so Ziadost'ou o stanovisko k etike klinického skusania.

(2) Ziadost o povolenie Klinického skugania musi obsahovat’

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo,
pravnu formu, identifikatné Cislo, meno a priezvisko osoby, ktora je Statutarnym organom, ak je zadavatel'om pravnicka
osoba, a meno, priezvisko odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu alebo dovoz skiSsaného humanneho produktu
alebo skiSaného humanneho lieku,

b) nazov skisaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku, liekovd formu, kvantitativne zlozenie a
kvalitativne zloZenie jednotlivych zloziek skiSaného huménneho produktu alebo skisaného humanneho lieku, ciel’ a fazu
klinického skdsSania,

c) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a miesto vyroby, ak je vyrobcom skisaného humanneho produktu alebo
skdasaného humanneho lieku fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu a miesto vyroby, ak je
vyrobcom skiSaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku pravnicka osoba,

d) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia osoby zodpovednej za zabezpecovanie kvality skiiSaného
huméanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku,

e) doklad o povoleni na vyrobu skdsanych humannych liekov v State, v ktorom sa skisany humanny produkt alebo
skasany humanny liek vyraba,

f) spravu o vysledkoch farmaceutického skisania a toxikologicko-farmakologického skusania,

g) spravu o vysledkoch klinického skusania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zéklade iného povolenia alebo v inom State,
h) informaciu o tom, ¢i skiSany humanny produkt uz bol v inom State registrovany ako humanny liek,

i) protokol,

j) tradne osvedcent kopiu povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia, 46) v ktorom sa nachadza pracovisko,
kde sa bude vykonavat' klinické skdsanie,

k) meno a priezvisko skusajuceho,

[) informovany suhlas,

m) doklad o tom, Ze skiSany humanny produkt alebo skGSany humanny liek sa vyrobil v stlade s poziadavkami spravnej
vyrobnej praxe,

n) vyhlasenie o tom, Ze predlozen& dokumentécia je vypracovana v sulade s poziadavkami spravnej klinickej praxe,

0) kopiu pisomného sthlasu ministerstva zivotného prostredia na zavadzanie geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia podla osobitného predpisu, 33) ak skisany humanny produkt alebo skdSany humanny liek obsahuje
geneticky modifikované organizmy,

p) stanovisko k etike klinického skdSania ak bolo vydané.

r) vedeckeé stanovisko ku klinickému skusaniu, ak bolo posudzované agentirou alebo prislusSnym organom iného
Clenského Statu, alebo bolo stucastou odsthlaseného pediatrického vyskumného planu, 46a) Stidie o bezpecnosti
huméanneho lieku po registracii humanneho lieku alebo Stadie o G¢innosti humanneho lieku po registracii.

8§ 35
Rozhodovanie o povoleni klinického skusania

Q) ététny Ustav o Ziadosti o povolenie klinického skuSania rozhodne
a) do 60 dni odo diia dorucenia ziadosti, ak predmetom ziadosti nie si skiSané humanne produkty a skiSané humanne
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lieky uvedené v pismene b) a c), g

b) do 90 dni odo dna dorucenia Ziadosti, v oddvodnenych pripadoch sa moze tato lehota predlZit’ o d'alSich 90 dni, ak
predmetom Ziadosti st skiSané humanne produkty alebo skiSané humanne lieky

1. urené na génova liecbu,

2. ur€ené na somatick( bunkovt liecbu,

3. obsahujlce geneticky pozmenené organizmy,

4. obsahujtce Gcinné latky I'udského povodu alebo ZivociSneho pévodu alebo obsahujlce biologické zlozky l'udského
povodu alebo ZivociSneho povodu, alebo ich vyroba si vyZaduje tieto zlozky,

5. vyvinuté prostrednictvom niektorého z tychto biotechnologickych postupov

5.1. technoldgiou rekombinantnej DNA,

5.2. riadenou expresiou génov kddujucich biologicky aktivne proteiny v prokaryotickych a eukaryotickych organizmoch
vratane transformovanych cicavcich buniek alebo

5.3. metédami zalozenymi na hybriddmoch a monoklonalnych protilatkach,

c) bez urcenia lehoty, ak st predmetom Ziadosti skiSané humanne produkty a skisané humanne lieky uréené na
xenogénnu bunkov( liecbu.

(2) Ak Ziadost’ o povolenie klinického skiSania neobsahuje naleZitosti uvedené v § 34 ods. 2, Statny Ustav pisomne vyzve
Ziadatel'a na doplnenie Ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia klinického skisania az do doplnenia
Ziadosti neplynie.

(3) Statny Gstav rozhodne o Ziadosti o povolenie zmeny Gdajov v protokole do 35 dni odo dina dorucenia Ziadosti.

(4) Klinické skisanie mozno povolit, ak st posudky Statneho Ustavu na vysledky farmaceutického skiiSania a toxikologicko-
farmakologického skuSania kladné a zohl'adfiuju stCasny vedecky pokrok a technicky pokrok.

(5) Rozhodnutie o povoleni klinického skiSania okrem Gdajov uvedenych v § 34 ods. 2 pism. a) obsahuje nazov
skusaného humanneho produktu alebo skiSaného huméanneho lieku, ciel’ klinického skusania, etapu klinického skusania,
oznacenie vyrobcu skiSaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku a zadavatel'a, ak nim nie je
vyrobca, oznacenie pracoviska, meno a priezvisko skusajticeho.

(6) Zadavatel' moze zacat’ klinické skdsanie, ak eticka komisia vydala kladné stanovisko ku klinickému skasaniu a ak
Statny Gstav neoznamil zadavatel'ovi v lehote uvedenej v odseku 1 pism. a) oddvodnené namietky alebo v tejto lehote
nevydal zaporné rozhodnutie o povoleni klinického skisania. Zacatie klinického skiSania zadavatel’ bezodkladne oznami
zdravotnej poistovni. Ak ide o humanne lieky uvedené v odseku 1 pism. b) a c), zadavatel’ moze zacat’ klinické skusanie,
ak eticka komisia vydala kladné stanovisko ku klinickému skiSaniu a ak Statny Ustav vydal rozhodnutie o povoleni
Klinického skdsSania.

(7) Ak statny Gstav oznami zadavatel'ovi, Ze ma odévodnené namietky, zadavatel' moze len jedenkrat zmenit’ obsah
Ziadosti o povolenie klinického skisSania tak, aby zohladnil namietky, ktoré mu boli oznamené. Ak zadavatel v lehote
uréenej Statnym Ustavom nezmeni alebo nedoplni svoju Ziadost’ alebo ak Statny Gstav nesthlasi s dévodmi uvedenymi v
zmenenej alebo doplnenej Ziadosti zadavatela, alebo ak zadavatel zmenil obsah Ziadosti viackrat, Statny Gstav Ziadost’
zamietne a klinické skiSanie sa nesmie zacat'.

(8) Zadavatel’ moze vykonavat’ klinické skisanie podla zmeneného protokolu, ak eticka komisia vydala kladné stanovisko
k zmene Udajov v protokole a ak Statny Gstav neoznamil zadavatel'ovi v lehote uvedenej v odseku 3 odoévodnené namietky
alebo v tejto lehote nevydal zaporné rozhodnutie o povoleni zmeny Udajov v protokole.

8§ 36
Napravné opatrenia, pozastavenie klinického
skusania a zrusenie klinického skusania

(1) Ak Statny Ustav zisti, Ze zadavatel alebo skaSajlci si neplni povinnosti vyplyvajuce z klinického skisania, okamZite
pisomne upozorni zadavatela alebo skiiSajliceno na neplnenie uloZenych povinnosti a uloZi im napravné opatrenia. Statny
Ustav bezodkladne informuje etick komisiu, prislusné organy Clenskych Statov a komisiu o uloZenych napravnych
opatreniach.

(2) Ak vzniknl pochybnosti o bezpecnosti alebo vedeckej odovodnenosti klinického skisania, Statny Gstav pisomne
poziada zadavatela a skisajliceho, aby sa v lehote siedmich dni pisomne vyjadrili k tymto pochybnostiam. Statny Gstav o
tom informuje etick( komisiu. Ak Statny Ustav na zaklade tohto vyjadrenia zisti nedostatky v klinickom skdsani, rozhodne
o0 pozastaveni klinického skiSania a stucasne ur€i lehotu na odstranenie zistenych nedostatkov; o vydanom rozhodnuti
informuje etickd komisiu, prislusné organy ¢lenskych Statov a Komisiu a uvedie dévody svojho rozhodnutia.
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(3) Statny Gstav povolenie Klinického skusania zrusi, ak

a) sa v priebehu klinického skiSania preukaZe, ze méze prist’ alebo priSlo k ohrozeniu zdravia alebo Zivota Gcastnikov,

b) boli porusené povinnosti ustanovené v § 43 a 44 alebo povinnosti uréené v rozhodnuti o povoleni klinického skdsania,
c) sa preukaze, ze Gdaje v dokumentécii pripojenej k Ziadosti o povolenie klinického skasania boli nepravdivé,

d) v lehote podla odseku 2 sa zadavatel’ a skusajlici pisomne nevyjadrili k pochybnosti o bezpec¢nosti alebo vedeckej
oddvodnenosti klinického skisSania alebo

e) v lehote urCenej Statnym tGstavom podla odseku 2 zadavatel’ neodstranil zistené nedostatky.

f) poCas klinického skdSania eticka komisia na zéklade pochybnosti o bezpecnosti alebo vedeckej oddvodnenosti klinického
skusania zmenila kladné stanovisko k etike klinického skiiSanie na zaporné.

SECH
Databaza udajov

(@5) ététny Gstav vedie databazu Gdajov, ktoré vklada do eurdpskej databazy tdajov o klinickom skaSani zriadenej
Komisiou.

(2) Databaza Udajov obsahuje

a) Udaje uvedené v Ziadosti o povolenie klinického skisSania podla § 34 ods. 2,

b) zmeny a doplnenia vykonané v Ziadosti podla § 35 ods. 7,

c) zmeny Udajov v protokole podla § 35 ods. 8,

d) stanovisko k etike klinického skisSania podla & 33 ods. 4,

e) stanovisko k zmene Udajov v protokole podla § 33 ods. 4,

f) tdaje o vykonanych inSpekciach dodrziavania spravnej klinickej praxe podla § 39 ods. 3,

g) podozrenia na neoCakavané zavazné neziaduce GCinky skiSaného huméanneho produktu alebo skisaného humanneho
lieku podla § 41,

h) oznamenie o skonceni klinického skusania.

(3) Statny Gstav poskytne na Ziadost’ prislusného organu iného ¢lenského Statu, agentury alebo Komisie doplfiujtce
informécie tykajlce sa multicentrického klinického skiSania, ktoré sa vykonava aj na tzemi inych clenskych Statov okrem
Gdajov, ktoré uz boli viozené do eurdpskej databazy tdajov o klinickom skdsani.

4) ététny Gstav na svojom webovom sidle zverejiiuje zoznam skusSajucich s uvedenim mena a priezviska a financného
ohodnotenia skisajlceho, pracoviska, skiSanych humannych produktov a skisanych humannych liekov, datumu zacatia a
datumu skoncenia klinického skusania.

§ 38

Viyroba, dovoz, oznacCovanie

a uchovavanie skisaného humanneho
produktu alebo skiSaného humanneho lieku

(1) Skasanym humannym produktom je Gc¢inna latka v liekovej forme alebo placebo v liekovej forme skiSané alebo
pouZité ako referencna vzorka pri klinickom skasani.

(2) skasanym humannym liekom je registrovany humanny liek pouzity vo Stvrtej etape klinického skdsania na ziskanie
rozsiahlejSich informacii o registrovanom huméannom lieku.

(3) Na vyrobu skisaného humanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku sa vztahuje § 12 ods. 3 pism. b) a c);
na dovoz skisaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku sa vztahuje § 12 ods. 3 pism. d) a § 17.

(4) Osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skiSaného humanneho produktu alebo skisaného
huméanneho lieku ustanovena podla § 12 ods. 1 pism. e) a osoba zodpovedna za dovoz skisaného humanneho produktu
alebo skiSaného humanneho lieku ustanovena podla § 17 ods. 1 pism. b) zabezpecuje, aby kazda Sarza skGSaného
humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku bola

a) vyrobena a kontrolovana v stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, s dokumentaciou Specifikujlicou skusany
humanny produkt alebo skiSany humanny liek a s Gidajmi uvedenymi v Ziadosti o povolenie klinického skiSania podl'a §
34 ods. 2, ak ide o skasany humanny produkt alebo skasany humanny liek vyrobeny v Slovenskej republike,

b) vyrobenéa a kontrolovana podl'a poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, ktoré s rovnocenné s poziadavkami spravnej
vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2, s dokumentaciou Specifikujicou skiSany humanny produkt alebo skdsany humanny
liek, a aby kazda SarZa bola kontrolovana v stlade s Gidajmi uvedenymi v Ziadosti o povolenie klinického skiSania podla &
34 ods. 2, ak ide o sktsany humanny produkt alebo skisany huméanny liek vyrobeny mimo Gizemia Slovenskej republiky,
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¢) podrobena pozadovanym kontrolnym analyzam, skiskam alebo overovaniam na potvrdenie, i kvalita humanneho
produktu alebo skiSaného humanneho lieku je v stlade s idajmi uvedenymi v Ziadosti o povolenie klinického skdsania
podla § 34 ods. 2, ak ide o skiSany humanny liek, ktory je porovnavacim humannym liekom pochadzajlcim z tretieho
Statu a ktory je registrovany, ak sa neda ziskat’ dokumentéacia potvrdzujlca, Ze kazda Sarza bola vyrobena podla
poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, ktoré st rovnocenné s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2.

(5) Skasany huméanny produkt alebo skasany 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 zabe,zpeéovanie kvality musi potvrdit’ v certifikate o prepusteni Sarze alebo v rovnocennom
dokumente, Ze kazda Sarza splfia poZiadavky § 34 ods. 2 pism. m). Certifikat o prepusteni Sarze alebo rovnocenny
dokument sa musi aktualizovat’ stibezne s vykonanymi tikonmi a musi byt k dispozicii zamestnancom Statneho Gstavu
najmenej pat’ rokov po skonceni klinického skusania.

(7) Udaje na vonkajSom obale skdSaného humanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku a Gdaje na vnatornom
obale, ak skisany humanny produkt alebo skisany humanny liek nema vonkajsi obal, musia byt v Statnom jazyku a
musia obsahovat’ najmenej

a) nazov skisaného humanneho produktu alebo skiisaného humanneho lieku alebo jeho kod,

b) spdsob podania a cestu podania,

¢) nazov alebo oznacenie klinického skdSania, pri ktorom sa pouZiva,

d) Cislo Sarze,

e) meno a priezvisko alebo nazov alebo obchodné meno a sidlo zadavatela,

f) podmienky uchovavania,

g) nesifrovany Cas pouzitel'nosti, i

h) oznacCenie "VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".

(8) Udaje na vnatornom obale ski$aného humanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku, ktory ma aj vonkajsi
obal, musia byt’ v Statnom jazyku a musia obsahovat’ najmenej

a) nazov skisaného humanneho produktu alebo skiisaného humanneho lieku alebo jeho kod,

b) spbésob podania a cestu podania,

c) Cislo Sarze,

d) nesSifrovany Cas pouzitelnosti, 7

e) oznacenie "VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".

(9) Ak sa pri dvojito zaslepenom klinickom skiiSani pouziva na porovnanie aj iny skiSany humanny produkt alebo skisany
humanny liek alebo placebo, musi byt’ vonkajsi obal a vnitorny obal oznaceny rovnakymi Gdajmi, aby ich nebolo moZno
navzajom rozlisit'.

(10) Skasany humanny produkt a skiSany humanny liek sa uchovavaju v nemocni¢nej lekarni Gstavného zdravotnickeho
zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko; ak toto Ustavné zdravotnicke zariadenie nema zriadent nemocnicnu
lekaren, musi zadavatel v Ziadosti o povolenie klinického skusania urcit’ nemocnicnu lekaren alebo verejn lekaren, v
ktorej sa ma skasany humanny produkt a skiSany humanny liek uchovavat’, a uviest’ spdsob manipulacie s nimi alebo
pracovisko, ktoré musi mat’ vytvorené podmienky na uchovavanie skiSaného humanneho produktu a skisaného
humanneho lieku, tieto podmienky musi zadavatel’ uviest’ v protokole.

8§ 39
Overovanie zhody skusanych humannych
produktov a skisanych humannych liekov
so spravnou klinickou praxou
a so spravnou vyrobnou praxou

(D) ététny Ustav overuje dodrziavanie ustanoveni spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe skisanych
humannych produktov a skisanych humannych liekov inSpekciou pracovisk, ktoré maju vztah ku klinickému skasaniu a su
uvedené v odseku 2.

(2) Pracoviska, ktoré maju vztah ku klinickému skdsaniu, st

a) pracoviska, na ktorych sa klinické skiSanie vykonava,

b) miesta vyroby skiSaného humanneho produktu alebo skiiSaného humanneho lieku,

c) laboratéria, ktoré sa pouzivaji pri klinickom skasant,

d) d'alSie priestory, v ktorych sa skGsany humanny produkt a skiSany huméanny liek uchovava,
e) priestory zadavatela.
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(3) InSpekciu spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vzt'ah ku klinickému skiSaniu, méze Statny Ustav vykonat’
a) pred vydanim povolenia na klinické skisanie,

b) pocas klinického skisania,

c) po skonceni klinického skdsania,

d) pri posudzovani ziadosti o registraciu humanneho lieku,

e) po registracii humanneho lieku.

(4) ététny Gstav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku
klinickému skdsSaniu, postupuje v stlade 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
Clenskymi Statmi. Statny Gstav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe na pracovisku, ktoré
ma vzt'ah ku klinickému skdsaniu, spolupracuje s inSpekénymi organmi inych clenskych Statov, s agentirou a Komisiou.
Na Ziadost' inSpekénych organov z inych Clenskych Statov Statny Ustav zabezpeci inSpektorom z inych Clenskych Statov
pristup na miesta klinického skisania a k dokumentécii o klinickom skasani. Statny Ustav mo6ze poziadat’ Komisiu alebo
inSpekcny organ iného Clenského Statu o vykonanie inSpekcie spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vzt'ah ku
Klinickému skusSaniu a ktoré ma sidlo v tretom State, a o pristup k dokumentacii o klinickom skasani.

(5) ététny Ustav

a) vymenuje potrebny pocet inSpektorov, aby sa zabezpecilo u¢inné overovanie dodrziavania spravnej klinickej praxe a
spravnej vyrobnej praxe na pracoviskach, ktoré maja vzt'ah ku klinickému skdsaniu,

b) vypracuje postupy na

1. overovanie dodrZiavania spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe; postupy zahfmaji riadenie klinického
skusania, podmienky navrhovania, vykonavania, monitorovania a zaznamenavania vysledkov klinického skiSania a spésob
prijimania naslednych opatreni,

2. vymenovanie odbornikov, ak je potrebné sprevadzat’ inSpektorov,

3. spolupracu s prislusSnymi organmi inych ¢lenskych Statov pri inSpekciach spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej
praxe na pracoviskach, ktoré maju vztah ku klinickému skdsaniu v inom ¢lenskom State alebo v tretich Statoch,

c) vedie evidenciu vnutrostatnych inSpekcii a medzinarodnych inSpekcii dodrziavania spravnej klinickej praxe a spravnej
vyrobnej praxe na pracoviskach, ktoré maju vzt'ah ku klinickému skdSaniu, a evidenciu prijatych opatreni,

d) predloZi spravu o inSpekcii vylu¢ne zadavatel'ovi so zachovanim jej déverného charakteru; mozno ju poskytnut’ na
zaklade od6vodnenej ziadosti prislusSnym organom inych clenskych Statov, etickej komisii, Komisii a agenture.

8 40
Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti

(1) Neziaduca udalost’ na Gcel klinického skusania je kazdy Skodlivy prejav u Gcastnika, ktorému sa podava skasany
humanny produkt alebo skiSany humanny liek, ktory nie je nevyhnutne zapri€¢ineny podavanim skiSaného humanneho
produktu alebo skiSsaného humanneho lieku.

(2) zavazna neziaduca udalost’ na Gcel klinického skusania je neziaduca udalost’, ktora bez ohl'adu na davku skisaného
humanneho produktu alebo skiiSaného humanneho lieku spésobuje smrt’, ohrozuje Zivot ticastnika, vyZaduje poskytovanie
Gstavnej zdravotnej starostlivosti alebo ju predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo méa za nasledok trvalt alebo
zavaznu funkénd neschopnost’, alebo sa prejavuje vrodenou tchylkou alebo znetvorenim.

(3) Skusajuci bezodkladne ozndmi zadavatel'ovi vSetky zavazné neziaduce udalosti okrem tych, ktoré st uvedené v
protokole alebo v prirucke pre skdsajliceho ako nevyZadujlice neodkladné ozndmenie. Po oznameni posle skusajuci
zadavatel'ovi podrobnii pisomni spravu o zistenej zavaznej neziaducej udalosti; v oznameni a v pisomnej sprave sa
Gcastnici identifikuja podla kddového Cisla.

(4) Neziaduce udalosti a vysledky analyz, ktoré nespl'rv]aju poziadavky definované v protokole a st povazované za
rozhodujtce pre hodnotenie bezpecnosti, skiSajlici oznami zadavatel'ovi v lehotach urenych v protokole.

(5) Po oznameni umrtia Gc¢astnika skaSajci poskytne zadavatel'ovi a etickej komisii vSetky poZzadované informacie.

(6) Zadavatel' vedie register vSetkych neZiaducich udalosti, ktoré mu oznamil skasajuci; register predklada na poziadanie
Statnemu Ustavu, etickej komisii a zdravotnej poist'ovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Gcastnika, a
prislusnym organom Clenskych Statov, na ktorych Gzemi sa vykonava multicentrické klinické skisSanie.

(7) Statny Gstav kontroluje, ¢i zadavatel’ vedie register véetkych neziaducich udalosti, ktoré mu oznamil skusajuci, a & ho
predklada na poZiadanie organom uvedenym v odseku 6.
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8§41
Oznamovanie zavaznych neziaducich u€inkov

(1) Neziaduci Gcinok na Gcel klinického skusania je kazda Skodliva a nechcena reakcia na skisany humanny produkt alebo
skasany humanny liek bez ohl'adu na podant davku.

(2) Zavazny neziaduci Gcinok na tcel klinického skisania je neziaduci tcinok, ktory bez ohl'adu na davku skiSaného
huméanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku sposobuje smrt’, ohrozuje zivot Gicastnika, vyZaduje poskytovanie
Gstavnej zdravotnej starostlivosti alebo ju predlZuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo ma za nasledok trvalt alebo
zavaznu funkEnii neschopnost’, alebo sa prejavuje vrodenou Gchylkou (kongenitalna anomalia) alebo znetvorenim
(malformacia).

(3) NeoCakavany neziaduci Ucinok na ucel klinického skdsania je neziaduci Gcinok, ktorého charakter alebo zavaznost' nie
je v zhode s informaciami vztiahujtcimi sa na skasany humanny produkt alebo na skisany humanny liek, ktoré su
uvedené v prirucke pre skusajticeho, ak ide o skisany humanny produkt, alebo v stihrne charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku, ak ide o skiisany humanny liek.

(4) Skusajuci bezodkladne oznami zadavatel'ovi vSetky zavazné neziaduce Gcinky okrem tych, ktoré s uvedené v
protokole alebo v prirucke pre skisajuceho ako nevyZadujice neodkladné oznamenie. Po oznameni posle skisajuci
zadavatel'ovi podrobni pisomnu spravu o zistenom zavaznom neziaducom Gcinku; v oznameni a v pisomnej sprave sa
Gcastnici identifikuja podla kddového Cisla.

(5) Zadavatel’ vedie register vSetkych zavaznych neZiaducich tcinkov a neoCakavanych zavaznych neZiaducich Gcinkov
skusaného humanneho produktu alebo skiSaného huméanneho lieku, ktoré mu oznamil skdsajuci alebo o ktorych sa
dozvedel; register predklada na poziadanie Statnemu Ustavu, etickej komisii a zdravotnej poist'ovni, ktora vykonava
verejné zdravotné poistenie Gcastnika, a prisluSnym organom Clenskych Statov, na ktorych Gzemi sa vykonava
multicentrické klinické skusanie.

(6) Statny Gstav kontroluje, ¢i zadavatel’ vedie register a oznamuje vSetky podozrenia na zavazné neZiaduce Gcinky a na
neoCakavané zavazné neziaduce Gcinky skiSaného humanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku, o ktorych sa
dozvedel, a Ci ho predklada na poziadanie organom uvedenym v odseku 5.

(7) Zadavatel predklada na poziadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Gcastnika, kdpiu
pisomnej spravy podla odseku 4 a informacie o vyskyte vSetkych zavaznych neZiaducich Gcinkov, ktoré sa vztahujd na
Gcastnika.

8§ 42
Uchovavanie dokumentacie

(1) Zadavatel  alebo drzitel' registracie humanneho lieku je povinny uchovavat’

a) vSetku dokumentéaciu vzt'ahujlicu sa na klinické skiSanie pocas platnosti registracie humanneho lieku, ktora obsahuje
. protokol,

. Standardné pracovné postupy,

. stanovisko k etike klinického skusania,

. rozhodnutie o povoleni klinického skdsania,

. prirucku pre skusajtceho,

. individualne zaznamy o Gcastnikovi,

. spravy o vykonanom audite,

~NOoO ok WN PR

b) zaverecnu spravu o klinickom skusani pat’ rokov po uplynuti platnosti povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh.

(2) Zadavatel  alebo drzitel' registracie humanneho lieku musi zabezpedit' prijatie takych opatreni na uchovavanie
dokumentacie o klinickom skisani, aby

a) skusajici uchovaval zoznam identifikacnych kédov GCastnikov najmenej 15 rokov po skonceni alebo preruseni
klinického skdsania,

b) sa zdravotna dokumentacia47) Ucastnikov vztahujica sa na klinické skisSanie a d'alSie zakladné Gdaje uchovavali u
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti najmenej 15 rokov po skonceni klinického skusania alebo preruseni klinického
skusania.

(3) Prevod dokumentacie o vysledkoch klinického sklSania sa uchovava spolocne s dokumentaciou.
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(4) Eticka komisia uchovava dokumentéciu prilozent k Ziadosti o stanovisko k etike klinického skiSania alebo k Ziadosti o
zmene Udajov v protokole najmenej tri roky po skonceni klinického skusania.

(5) NosiCe na uloZenie dokumentacie musia byt také, aby sa dokumentécia v plnom rozsahu zachovala a bola Citatelna
pocas celej lehoty uloZenia a aby ju bolo mozné na poziadanie poskytnat’ prisluSnym organom.

8§ 43
Povinnosti zadavatel’a

Zadavatel’ je povinny

a) vybrat’ skiSajliceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah klinického skisania, vybavenie pracoviska a
poskytnat’ mu prirucku pre skdsajiceho,

b) pred zacCatim klinického skdSania predloZit’

1. etickej komisii Ziadost' o stanovisko k etike klinického skusania,

2. Statnemu Ustavu Ziadost' o povolenie klinického skisSania,

c) zabezpecit’ konzultacné miesto, kde sa Ucastnikovi poskytujt informacie o klinickom skusani,

d) dodrziavat’ ustanovenia o povol'ovani klinického skdSania, o pozastaveni klinického skdsania a o zruseni klinického
skusania,

e) ustanovit’ osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skiSaného humanneho produktu alebo skisaného
huméanneho lieku, ak sa skasany humanny produkt alebo skisany humanny liek vyraba v Slovenskej republike, alebo
osobu zodpovednu za dovoz skiSaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku, ak sa skisany humanny
produkt alebo skisany humanny liek nevyraba v Slovenskej republike, a zabezpecit', aby tato osoba plnila Glohy podla §
38 ods. 4 alebo zabezpedila ich plnenie,

f) viest' register neZiaducich udalosti, zavaznych neziaducich Gcinkov a neoCakavanych zavaznych neziaducich ucinkov,
ktoré mu oznamil skdsajuci, a oznamovat’ Statnemu Gstavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie GCastnika, zavazné neziaduce udalosti a podozrenia na zavazné neZiaduce Gcinky a na neoCakavané
zavazné neziaduce Gcinky,

g) predlozit' na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Gcastnika, informécie o
vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach, zavaznych neziaducich tcinkoch a neoCakavanych zavaznych neZiaducich
tcinkoch, ktoré sa vztahuju na ucastnika,

h) uhradit’ vSetky naklady spojené s

1. klinickym skuSanim vratane nakladov na skiSané humanne produkty, skisané humanne lieky a humanne lieky uvedené
v protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v protokole a nakladov
stvisiacich s poskytnutim Gstavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v stvislosti s klinickym skasanim,

2. lieCbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych tcastnikovi v désledku
klinického skdsania,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu spdsobenti Gcastnikovi klinického skiSania, ak by v
suvislosti s klinickym skaSanim doSlo k poskodeniu zdravia alebo umrtiu Gcastnika,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za Skodu, ktord méze byt’
sposobena Gcastnikovi,

i) uchovavat’ skiSané humanne produkty a skisané humanne lieky v nemocnicnej lekarni poskytovatel'a 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 skiiSaného humanneho produktu a skiSaného
humanneho lieku, priom tieto podmienky musi zadavatel uviest' v protokole,

j) poskytnat’ skasajicemu na vykonanie klinického skusania skaSany humanny produkt alebo skdsany humanny liek
vyrobeny v sulade so zasadami spravnej vyrobnej praxe a uchovavat’ jeho vzorku,

k) postupovat’ podl'a zasad spravnej klinickej praxe,

) zabezpedit’ vykonavanie odborného dohl'adu nad klinickym skiSanim poverenou osobou,

m) informovat’ skusajlcich o zistenych neoCakavanych zavaznych neziaducich tGcinkoch,

n) oznamovat’' Statnemu Ustavu a etickej komisii

1. navrh na zmenu Udajov v protokole,

2. opatrenia prislusnych organov inych ¢lenskych Statov a tretich Statov vztahujdcich sa na skiSany humanny produkt
alebo skasany humanny liek,

3. prerusenie klinického skusania a dévody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukol'vek novu skutoCnost’, ktora sa tyka priebehu klinického skiSania alebo vyvoja skiSaného
huméanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku, a prijaté opatrenia na ochranu tcastnikov pred bezprostrednym
nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vSetky déleZité informacie tykajlice sa podozrenia na neoCakavané zavazné neziaduce Gcinky, ktoré
sposobili alebo by mohli sposobit’ smrt’; do d'alSich 6smich dni predlozit’ pisomnu spravu o tychto skutocnostiach,

6. do 15 dni podozrenia na iné neoCakavané zavazné neziaduce cCinky odo dna, ked’ sa zadavatel’ o nich dozvedel,
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7. do 90 dni skoncenie klinického skiSania; ak sa klinické skisanie skoncilo predcasne do 15 dni s uvedenim dévodov
predcasného skoncenia klinického skisania,

8. pocas trvania klinického skiSania raz rocne zoznam vSetkych podozreni na zavazné neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytli
pocas tohto obdobia, a spravu o bezpecnosti tcastnikov,

0) zabezpedit' prijatie opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom skisani,

p) aktualizovat’ najmenej raz rocne prirucku pre skusajiceho,

r) predlozit' na poziadanie etickej komisii, Statnemu Gstavu a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie GCastnika, Gdaje a dokumentaciu o klinickom skusani.

8 44
Povinnosti skusajuceho

Skasajlci je povinny

a) oboznamit’ sa pred zacatim klinického skiSania s idajmi uvedenymi v prirucke pre skusajiiceho a zohl'adnit’ ich pri
pouceni Gcastnika,

b) poudit’ iCastnika podla § 29 ods. 14,

c) zaradit’ do klinického skisSania len tcastnikov, ktori vyjadrili sthlas s ticast'ou na klinickom skdsSani podla § 29 ods. 13,
d) odmietnut’ vykonavanie klinického skdsSania, ak nie s spinené poZiadavky na zaCatie klinického skdsSania, pozastavit’
vykonavanie klinického skdSania, ktorého vykonavanie Statny Gstav pozastavil, alebo skoncit’ vykonavanie klinického
skisania, ktoré Statny Gstav zrusil,

e) vykonavat' klinické skusanie len pri dodrzani ustanoveni o ochrane

1. Gcastnikov klinického skiSania,

2. neplnoletych Gcastnikov klinického skusania,

3. plnoletych Gcastnikov klinického skdsania nesposobilych na pravne ukony,

f) odmietnut’ vykonavanie klinického skasania, ak eticka komisia vyjadrila nestihlasné stanovisko ku klinickému skasSaniu,
g) zabezpecit' bezpecni manipulaciu so skiSanym humannym produktom alebo so skiSanym humannym liekom a jeho
spravne uchovavanie,

h) bezodkladne oznamovat’' zadavatel'ovi a zdravotnej poist'ovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Gcastnika,
kazd(i zavazn( neziaducu udalost’ a kazdy neoCakavany zavazny neZiaducu Ucinok, okrem tych, ktoré st uvedené v
protokole alebo v prirucke pre skisajlceho ako nevyzadujiice neodkladné ozndmenie, a prijimat’ potrebné opatrenia na
ochranu Zivota a zdravia castnikov vratane prerusenia klinického skisSania,

i) evidovat’, spravovat’ a uchovavat’ Gdaje a informécie o klinickom skasani takym sposobom, aby sa spravne oznamovali,
interpretovali a overovali a aby sa zaroven zabezpecila ochrana osobnych Gdajov,

j) zabezpecit’ najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikacnych kodov ticastnikov a dokumentéacie o klinickom
skisant,

k) zabezpecit’ dovernost’ vSetkych informacii tykajlcich sa tcastnika,

I) postupovat’ podl'a spravnej klinickej praxe,

m) predlozit’ na poziadanie etickej komisii, Statnemu Ustavu a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie Gcastnika, Gdaje a dokumentaciu o klinickom skusani,

n) informovat’ poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma Gcastnik uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, 48) Ze tGcastnik je zaradeny do klinického skisSania.

0) oznamit’ zaradenie GcCastnika do klinického skdSania s uvedenim Cisla rozhodnutia o povoleni klinického skiSania a
datumu zaradenia Gcastnika do klinického skdSania zdravotnej poistovni vykonavajlcej verejné zdravotné poistenie
Gcastnika bezodkladne po zaradeni G€astnika do klinického skdSania; prislusnost’ GiCastnika k zdravotnej poistovni je
rozhodujlica v Case zaradenia Ucastnika do klinického skisania.

8§ 45
Neintervenéna klinicka studia

(1) Neintervenc¢na klinicka Studia je sledovanie a vyhodnotenie terapeutického pouZivania registrovaného humanneho
lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti. Za neintervencnd klinick( Stidiu sa nepovazuje Stidia o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii podl'a § 68f.

(2) Pri neintervencnej klinickej Studii sa

a) humanny liek predpisuje v sulade so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktory bol schvaleny pri jeho
registracii; tym nie st dotknuté ustanovenia osobitného predpisu, 28)

b) neurCuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe protokolom,

¢) musi rozhodnutie predpisat’ humanny liek odliSit’ od rozhodnutia zaradit’ pacienta do neintervencnej klinickej Stadie,
d) neméze pouzit’ dopliiujlci diagnosticky postup a monitorovaci postup na pacientovi,
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e) pouzivaji na analyzovanie ziskanych Gdajov epidemiologické metddy,
f) uréi osoba poverena vykonanim neintervencnej klinickej §tﬂdi9, ktora zodpoveda za jej odborné vykonavanie (d'alej len
"odborny garant"); odbornym garantom méZe byt’ len osoba splfiajiica podmienky podla § 29 ods. 11.

(3) Poziadavky na klinické skiSanie a spravnu klinickd prax uvedené v § 29 aZ 44 sa na neintervencnu klinick( Stadiu
nevzt'ahuju.

(4) Neintervencnu Klinicka Stadiu mozno uskutocnit’ len s predchadzajlcim pisomnym sthlasom zdravotnej poistovne
Gcastnika neintervencnej klinickej Sttidie na zaklade protokolu neintervencnej klinickej Stidie predloZeného odbornym
garantom. Zdravotna poistovia sthlas na neintervencnt klinicka Stadiu neudeli, ak

a) protokol neintervencnej klinickej Stiidie neobsahuje naleZitosti podla odseku 5,

b) od prvej registracie huménneho lieku v Slovenskej republike alebo od schvalenia novej terapeutickej indikacie
humanneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého lieCiva alebo s rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym
zloZzenim lieiv humanneho lieku v rovnakej liekovej forme uplynuli viac ako dva roky,

c) neboli dodrzané podmienky podla odseku 2.

(5) Protokol neintervencnej klinickej Stidie obsahuje

a) meno a priezvisko alebo nazov zadavatel'a neintervencnej klinickej Stadie,
b) adresu bydliska alebo sidla zadavatel'a neintervencnej klinickej Sttdie,

¢) nazov neintervencnej klinickej Studie,

d) ciel’ neintervencnej klinickej Stadie,

e) datum zacatia a skoncenia neintervencnej klinickej Stadie,

f) meno a priezvisko odborného garanta,

g) sposob spracovania Udajov neintervencnej klinickej Stadie,

h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov neintervencnej klinickej Stidie, ktora nesmie byt’ kratSia ako dva mesiace
od skoncenia neintervencnej klinickej Studie,

i) financné ohodnotenie odborného garanta neintervencnej klinickej Stadie.

(6) Zadavatel je povinny protokol neintervencnej klinickej Sttdie schvaleny zdravotnou poist'oviou ticastnika
neintervencnej klinickej Studie zaslat’ narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom
sidle.

(7) Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervencnej klinickej Sttdie zdravotnej poistovni GiCastnika
neintervencnej klinickej Stadie a narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

Druhy oddiel
Uvadzanie humannych liekov na trh

8 46
Povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh>

(1) Humanne lieky vyrabané v Sarziach, ktoré st uvadzané na trh pod osobitnym nazvom a v osobitnom baleni (d'alej len
"hromadne vyrabany humanny liek"), mozno uviest’ na trh len na zaklade povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh
(d'alej len "registracia humanneho lieku"), ktoré vydava

a) Statny Gstav, ak ide o huméanne lieky,

b) Komisia, ak ide o humanne lieky registrované podla osobitnych predpisov.12)

(2) Registracii humanneho lieku nepodliehaju

a) skusané humanne lieky a skiSané humanne produkty uréené na vedecké, vyskumné a kontrolné ucely,

b) humanne lieky pripravované v SarZiach vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni uréené na vydaj vo verejnej
lekarni alebo v nemocnicnej lekarni, v ktorej boli pripravené, transfizne lieky pripravované z krvi v Sarziach v
zdravotnickych zariadeniach (d'alej len "hromadne pripravovany humanny liek"),

¢) humanne lieky pripravované vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni podl‘a lekarskeho predpisu urené na vydaj
vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni, v ktorej boli pripravené (d‘alej len "individualne pripravovany humanny
liek™),

d) humanne lieky na inovativnu lieCbu pripravované individualne,

e) antidota proti vysokolcinnym bojovym otravnym latkam, ockovacie latky proti bojovym biologickym prostriedkom,
dekontaminacné prostriedky a radioprotektivne humanne lieky, ktoré st urcené pre ozbrojené sily, ozbrojené zbory,
Policajny zbor a HasiCsky a zachranny zbor a takto st aj oznacované,

f) individualne alebo hromadne pripravované radioaktivne humanne lieky pripravené v Case pouZitia v zdravotnickych
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zariadeniach Specializovanych na lieCbu radioaktivnymi humannymi liekmi vylucne z registrovanych izotopovych
generatorov, kitov alebo radionuklidovych prekurzorov v sulade s pokynmi vyrobcu,

g) transfizne lieky,

h) medziprodukty uréené na d‘alSie spracovanie.

(3) Terapeutické pouzitie humanneho lieku urceného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota
alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného stavu mozno povolit, ak ide o

a) humanny liek registrovany podl'a odseku 1 na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii
huménneho lieku,

b) humanny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeutickud indikaciu, ktora je uvedena v rozhodnuti o
registracii humanneho lieku vydaného prislusSnym organom iného Clenského Statu alebo tretieho Statu,

c) humanny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeutickd indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o
registracii humanneho lieku vydaného prislusnym organom iného Clenského Statu alebo tretieho Statu alebo ktora nie je
tymto orgdnom schvélena.

(4) Terapeutické pouzitie humanneho lieku podla odseku 3 povoluje ministerstvo zdravotnictva na zaklade ziadosti
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory lieCbu indikuje, alebo z vlastného podnetu, ak nie je dostupny porovnatelny
humanny liek registrovany podla odseku 1. Za terapeutické pouZzitie povoleného humanneho lieku je zodpovedny
predpisujdci lekar. Na terapeutické pouzitie humannych liekov sa vyzaduje predchadzajlici pisomny suhlas pacienta s
terapeutickym pouzitim tohto humanneho lieku; tento sihlas je stcastou zdravotnej dokumentécie pacienta.

(5) Ministerstvo zdravotnictva moéze v pripadoch oddvodnenych 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.

(6) Ministerstvo zdravotnictva pred doCasnou registraciou podla odseku 5

a) informuje drzitel'a registracie v ¢lenskom State, v ktorom je tento humanny liek registrovany, o zamere docCasne
humanny liek registrovat,

b) m6ze poziadat' prislusny organ tohto Clenského Statu o zaslanie kdpie hodnotiacej spravy vypracovanej podla § 57 ods.
2 a kopie registracie tohto humanneho lieku.

(7) Ak ministerstvo zdravotnictva docCasne registruje humanny liek alebo zrusi doCasnu registraciu humanneho lieku,
oznami tito skutoCnost’ Komisii vratane mena a priezviska a adresy bydliska alebo obchodného mena a adresy sidla
drzitel'a docasnej registracie.

(8) 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 prislusSnom clenskom State predmetom docCasnej registracie, Statny
Gstav predloZi prislusSnému organu clenského Statu do 30 dni od dorucenia Ziadosti képiu hodnotiacej spravy a kdpiu
registracie tohto humanneho lieku.

(9) Terapeutické pouzitie humanneho lieku, ktory je urCeny na pouZzitie pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri
ohrozeni zivota alebo pri riziku zadvazného zhorSenia zdravotného stavu, ktori boli tymto humannym liekom lieceni a
ktorého registracia bola pozastavena alebo zruSena na zaklade vykonu dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov,
povol'uje na prechodné obdobie ministerstvo zdravotnictva na zaklade Ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,
ktory lieCbu indikuje, alebo z vlastného podnetu.

(10) Na povol'ovanie terapeutického pouZitia humanneho lieku podl'a odseku 3 pism. a) a c) zriad'uje ministerstvo komisiu
pre povol'ovanie terapeutického pouzitia humanneho lieku v neschvalenej terapeutickej indikacii ako svoj poradny organ.

(11) ZloZenie a ¢innost’ komisie pre povol'ovanie terapeutického pouzitia humanneho lieku v neschvélenej terapeutickej
indikacii podl'a odseku 10 upravi Statit, ktory schval'uje minister zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ziadost o registraciu humanneho lieku
8§ 47

(1) Ziadost’ o registraciu humanneho lieku predklada fyzicka osoba alebo pravnicka osoba Statnemu Gstavu; Ziadatel’ musi
mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo v inom Clenskom State a je povinny v Ziadosti uvadzat’ pravdivé a
presné udaje.

(2) Ak sa humanny liek vyskytuje vo viacerych liekovych forméach, 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
huménny liek odliSuje mnozstvom lieciva v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jednotke delenej liekovej
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formy alebo ide o schvalenie novej terapeutickej indikacie.

(3) Ak sa homeopaticky humanny liek odliSuje homeopatickym zakladom, Ziadost' o registraciu homeopatického
huméanneho lieku sa podava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.

§ 48

(1) Ziadost’ o registraciu humanneho lieku musf obsahovat’

a) meno a priezvisko, datum narodenia, adresu bydliska, ak je Ziadatelom fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno,
identifikacné Cislo, sidlo, pravnu formu, ak je Ziadatel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko, rodné cislo, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad
nad liekmi,

c¢) adresu miesta vyroby lieku,

d) nazov huméanneho lieku, ktory sa neda zamenit' s beznym nazvom, alebo vedecky nazov doplneny o ochranni znamku
alebo o obchodné meno drZitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh,

e) kvalitativne a kvantitativne zlozenie humanneho produktu s uvedenim v flom obsiahnutych lie€iv a pomocnych latok
okrem sumarnych chemickych vzorcov vratane latok druhotne prenikajlcich do huméanneho lieku v priebehu vyroby
jednotlivych zloziek huménneho lieku,

f) daj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej latky,

g) strucny opis spésobu vyroby,

h) ¢as pouzitel'nosti humanneho lieku,

i) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce ucinky, liekova 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
spbésobu vydaja,

j) pouzité kontrolné metddy farmaceutického skdsania,

k) dokumentéaciu o vysledkoch

1. farmaceutického skisania,

2. toxikologicko-farmakologického skisSania a

3. klinického skusania,

[) navrh stihrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku v Statnom jazyku urceny pre odbornd verejnost’ a sthrny
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalené v inych ¢lenskych Statoch, v ktorych bol humanny liek
registrovany,

m) dva navrhy vnatorného obalu a dva navrhy vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude humanny liek uvadzat' na trh,

n) navrh pisomnej informacie pre pouzivatela v Statnom jazyku, pisomné informacie pre pouZzivatela lieku schvalené v
inych ¢lenskych Statoch, v ktorych bol humanny liek uz registrovany,

0) doklad o povoleni na vyrobu humanneho lieku vydany v State, v ktorom sa nachadza miesto vyroby humanneho lieku,
p) Gradne osvedcené kopie dokladov o registracii humanneho lieku v inych Clenskych Statoch alebo tretich Statoch, sthrn
Gdajov o bezpecnosti humanneho lieku vratane tdajov z periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti humanneho
lieku, ak existuju, a z ozndmeni o podozreni na neziaduce Gcinky, zoznam c¢lenskych Statov, v ktorych bola ziadost' o
registraciu humanneho lieku podanéa a konanie nebolo ukoncené, a képiu rozhodnutia o zamietnuti Ziadosti o registraciu
huméanneho lieku v inom Clenskom State alebo v tretom State, ak bolo vydané, a dévody zamietnutia,

r) vzorky humanneho lieku a v lom obsiahnutych lieCiv a pomocnych latok v mnoZstve potrebnom na tri kompletné
analyzy; ak je liek registrovany podla § 57 a Slovenska republika nie je referenénym ¢lenskym Statom, vzorky nie st
potrebné,

s) vyhlasenie Ziadatel'a, Ze predlozena dokumentacia bola vypracovana podl'a poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe,
spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe,

t) Udaje vyrobcu o vplyve humanneho lieku na zivotné prostredie a o sposobe zneskodfiovania odpadov s obsahom
humanneho produktu alebo humanneho lieku,

u) dokumentaciu o osobitnych opatreniach, ktoré boli vykonané na minimalizovanie rizika prenosu zvieracich
spongiformnych encefalopatii,

v) stihrnny opis systému dohl'adu nad bezpec¢nost'ou humannych liekov Ziadatela, ktory obsahuje

1. doklad, ktorym ziadatel’ preukazuje, Ze vyuziva sluzby osoby zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnostou humannych
liekov,

2. meno, priezvisko a kontaktné Gidaje osoby zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnostou humannych liekov, zoznam
Clenskych Statov, v ktorych ma osoba zodpovedna za dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov pobyt a v ktorych
tento dohl'ad vykonava,

3. Ziadatel'om podpisané vyhlasenie o tom, Ze disponuje prostriedkami potrebnymi na plnenie tloh a povinnosti
suvisiacich s dohladom nad bezpecnostou humannych liekov,

4. uvedenie miesta, kde sa nachadza hlavna zlozka systému dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov pre dany
humanny liek; Ziadatel' moZe v Ziadosti uviest’ len jedno miesto, ktoré musi byt na tzemi ¢lenského Statu,
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X) plan riadenia rizik pre dany humanny liek spolu s jeho zhrnutim,

y) vyhlasenie o tom, Ze klinické skusky vykonané v tretich Statoch vyhovuji etickym poZiadavkam podl'a tohto zakona,

z) doklad o zaradeni humanneho lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla osobitného predpisu49) doplneny o
stanovisko agentury.

aa) pisomné vyhlasenie ziadatel'a, ze vysledok auditu podla § 15 ods. 1 pism. ab) potvrdil, ze vyrobca Gcinnej latky pri jej
vyrobe dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe s uvedenim datumu vykonania auditu.

2 Ziadost' o registraciu huméanneho lieku, ktory obsahuje radioaktivne latky, musi okrem Udajov uvedenych v odseku 1
obsahovat’ aj

a) vSeobecny opis spdsobu podania a podrobny opis tych zloZiek, ktoré mézu ovplyvnit’ zloZzenie 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 Gdajov
uvedenych v odseku 1 obsahovat’ aj osvedcent kopiu pisomného sthlasu ministerstva zivotného prostredia na uvadzanie
vyrobkov obsahujucich geneticky modifikované organizmy na trh podl'a osobitného predpisu.50)

4) Ziadost' o registraciu humanneho lieku v dvoch alebo vo viacerych Elenskych Statoch na ten isty huméanny liek Ziadatel
podava podla § 57.

8§ 49
Osobitné poziadavky na registraciu generického
humanneho lieku a biologického humanneho lieku

(1) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, 51) alebo osobitny predpis neustanovuja inak, 52)
Ziadatel' moze predlozit’ vysledky toxikologicko-farmakologického skisania a klinického skiiSania uvedené v § 48 ods. 1
pism. k) vysledkami toxikologicko-farmakologického sktsSania a klinického skisania humanneho lieku

a) registrovaného v ¢lenskom State (d'alej 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 Clenskych Statov a osvedcilo sa v terapeutickej praxi, je potvrdena jeho Gcinnost’ a
bezpeCnost’ podl'a poZiadaviek osobitného predpisu53) alebo jeho zloZenie je uvedené v liekopise iného Clenského Stéatu
alebo v Ceskoslovenskom liekopise v druhom, tretom alebo vo stvrtom vydani, alebo v Slovenskom farmaceutickom
kédexe a jeho jednotlivé zlozky a liekova forma spliaji poziadavky uvedené v tychto liekopisoch a v tomto kddexe.

(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 liekov( formu ako referencny humanny liek a ktorého biologick& rovnocennost’ s
referencnym humannym liekom bola dokazana primeranymi skiskami biologickej dostupnosti. Rozlicné soli, estery, étery,
izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty lieiva sa povazujd za rovnaké liecivo, ak sa ich vlastnosti vyrazne
neliSia z hl'adiska bezpecnosti alebo Gcinnosti od referencného huménneho lieku. V takych pripadoch Ziadatel musi
predlozit’ doplfiujice informacie, ktoré maju poskytnat’ dékaz o bezpecnosti alebo ucinnosti rozliénych soli, esterov,
éterov, izomérov, zmesi izomérov, komplexov alebo derivatov povoleného lieciva. Rozlicné peroralne liekové formy s
okamzitym uvolfiovanim sa povaZuju za rovnaku liekova formu. Od Ziadatel'a sa nepoZaduji vysledky skisok biologickej
dostupnosti, ak preukaze, ze genericky humanny liek vyhovuje poZzadovanym kritériam biologickej dostupnosti.

(3) Ak referenCny humanny liek nie je registrovany v Slovenskej republike, Ziadatel' v Ziadosti uvedie nazov Clenského
Statu, v ktorom je referencny humanny liek registrovany. Statny Gstav poZziada prislusny organ Clenského Statu, v ktorom
je referencny humanny liek registrovany, o vydanie potvrdenia o tom, Ze referencny huméanny liek je v tomto clenskom
State registrovany, a o predlozenie Gdajov o zlozeni referencného huménneho produktu, ak je to potrebné, aj o
predloZenie dokumentécie o humannom produkte.

(4) Ak je referencny humanny liek registrovany v Slovenskej republike, Statny Gstav na zaklade Ziadosti prislusSného
organu Clenského Statu, v ktorom sa podava Ziadost' o registraciu humanneho produktu, do jedného mesiaca zasle
prisluSnému organu ¢lenského Statu potvrdenie o tom, Ze referenny humanny liek je v Slovenskej republike registrovany,
a predlozi Gidaje o zlozeni referenéného humanneho produktu, ak je to potrebné, aj prislusnii dokumentaciu o humannom
produkte.

(5) Ak humanny produkt nespl'ﬁa poziadavky definicie generického humanneho lieku podla odseku 2 alebo ak nemozno

dokézat’ biologick(l rovnocennost’ prostrednictvom Stadii biologickej dostupnosti, alebo ak ide o zmenu lieCiva,
terapeutickej indikacie, obsahu lieciva v davke liekovej formy, liekovej formy alebo spdsobu podavania pri porovnani s
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referenénym humannym liekom, predlozia sa vysledky prislusného toxikologicko-farmakologického skdSania a klinického
skusania.

(6) Ak biologicky humanny liek, ktory je podobny referen¢nému biologickému humannemu lieku, nespiﬁa poziadavky
definicie generického humanneho lieku podla odseku 2, najma z dovodu rozdielov stvisiacich s pouZitymi vstupnymi
surovinami alebo z technologickych rozdielov v procese vyroby biologického humanneho lieku a referencného biologického
huméanneho lieku, je ziadatel povinny predlozit’ vysledky prislusného toxikologicko-farmakologického skiiSania a klinického
skdSania stvisiace s uvedenymi rozdielmi. Druh a mnoZstvo doplfiujlcich Gdajov, ktoré sa maji predloZit, musi vyhovovat’
poziadavkam podl'a osobitného predpisu.53) Vysledky skisania referencného biologického humanneho lieku Ziadatel’
nepredkladé.

(7) Ak predmetom Ziadosti o registraciu humanneho lieku je schvalenie novej terapeutickej indikacie lieCiva, ktoré sa
dlhodobym pouzivanim osvedcilo v terapeutickej praxi, Statny Gstav poskytne okrem lehdt uvedenych v odseku 1 aj
nekumulativne jednorocné obdobie lehoty exkluzivnosti Gdajov, ak Ziadatel predlozi vysledky vyznamného toxikologicko-
farmakologického skusSania a klinického skuSania na potvrdenie novej terapeutickej indikacie.

(8) Vykonanie toxikologicko-farmakologického skisania a klinického skiSania potrebného na tcel predlozenia
dokumentacie podla 8§ 48 ods. 1 pism. k) a postup preukazania dokumentéacie 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.52)

(9) Po registracii humanneho lieku moéze drzitel' registracie humanneho lieku umoznit’ pouzitie dokumentacie s vysledkami
farmaceutického skisania, toxikologicko-farmakologického skiiSania a klinického skisania na Gcel posudzovania d'alSich
Ziadosti o registraciu humanneho lieku, ktory méa rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieCiv a rovnaku liekovu
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) Desat’rocna lehota uvedena v odseku 10 sa predI'Ei najviac na 11 rokov, ak pocas prvych 6smich rokov tohto
desatrocného obdobia drZitel'ovi registracie humanneho lieku bola schvalena jedna alebo viac novych terapeutickych
indik&cii, o ktorych sa na zaklade vedeckého hodnotenia vykonaného pred ich schvalenim predpoklada, ze predstavuja
vyrazny klinicky prinos v porovnani s existujucimi terapeutickymi indikaciami.

(12) Vysledky toxikologicko-farmakologického skisania a klinického skdsania nemozno predlozit' sp6sobmi uvedenymi v
odseku 1, ak humanny liek

a) ma nové zlozenie lieCiv, ktoré sa doteraz v tejto kombinacii nepouzivali na terapeutické Gcely,

b) sa ma pouzivat’ na indikacie, na ktoré sa doteraz nepouzival, alebo sa ma podavat’ inou cestou podania lieku alebo v
inych davkach ako humanny liek, ktory je uz v Slovenskej republike registrovany a pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti sa dlhodobo osvedCil v terapeutickej praxi.

(13) V pripadoch uvedenych v odseku 12 je potrebné predlozit’ vysledky farmaceutického skiSania, toxikologicko-
farmakologického skdsSania a klinického skusania humanneho lieku, ktory Ziadatel Ziada registrovat’ v Slovenskej republike.

(14) Ak ide o nové zlozenie humanneho lieku s obsahom znamych lieCiv a pomocnych latok, ktoré sa eSte v doteraz
schvalenej kombinacii nepouZivalo, je Ziadatel’ povinny predlozit’ vysledky toxikologicko-farmakologického skdSania a
klinického skdsania tohto nového zloZenia; v takom pripade nie je potrebné predloZit’ vysledky toxikologicko-
farmakologického skiiSania a klinického skdsania na jednotlivé lieCiva a pomocné latky humanneho lieku samostatne.

8§ 50
Osobitné poziadavky na zjednoduseny postup
registracie humanneho homeopatického lieku

(1) Vvysledky toxikologicko-farmakologického skuSania a vysledky klinického skiSania sa nevyzaduju pri registracii
huménneho homeopatického lieku, ktory

a) je urCeny na peroralne alebo vonkajSie pouZitie,

b) stupfiom riedenia zarucuje neskodnost’ humanneho homeopatického lieku,

¢) neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tinktdry alebo viac ako 1/100 najmensej davky lieciva, ktoré sa pouziva aj v
alopatii a splna kritéria na zaradenie do skupiny humannych alopatickych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, a

d) na vnitornom obale, na vonkajSom obale alebo v inej informacii o humannom homeopatickom lieku neméa uvedent
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terapeutickd indikaciu.

2) Ziadost’ o zjednodu$eny postup registracie humanneho homeopatického lieku podla odseku 1 sa vztahuje na sériu
humannych homeopatickych liekov odvodenych z 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 Cislo, sidlo, pravnu formu, ak je Ziadatel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko, rodné Cislo a adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad 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, lieckovej formy a stupia zriedenia,

e) opis sposobu ziskavania homeopatického zakladu a kontroly homeopatického zékladu a odévodnenie jeho
homeopatického pouZzitia na zaklade zodpovedajlicej literattry,

f) dokumentaciu o vyrobe a kontrole kazdej liekovej formy a opis metody riedenia a dynamizovania,

g) povolenie na vyrobu humannych homeopatickych liekov,

h) képie vSetkych rozhodnuti o registracii humanneho homeopatického lieku v inych ¢lenskych Statoch,

i) dva navrhy vnitorného 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 huméannych homeopatickych liekov, ktoré nie st uvedené v odseku 1, sa vztahuji
ustanovenia § 48, 49 a 63.

§51
Triedenie humannych liekov podrla ich vydaja

Q) ététny 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,

c) je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,

d) nie je viazany na lekarsky predpis.

(2) Huménny 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 ur¢enych podmienok podania spojené s priamym alebo
nepriamym rizikom pos$kodenia zdravia,

b) sa pouziva Casto a vo velkom rozsahu a za inych ako urcenych podmienok podania, ¢o moze priamo alebo nepriamo
vyvolat’ riziko poSkodenia zdravia,

c) obsahuje lie€iva, ktorych tcinnost’ alebo neziaduce Gcinky je potrebné dalej skimat,

d) je ureny na parenteralne podanie.

(3) Huménny 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 zariadent,

b) sa pouZziva na lieCbu ochoreni, ktoré sa musia diagnostikovat' v stavnom zdravotnickom zariadeni alebo v
ambulantnom zdravotnickom zariadeni, ktoré poskytuje ini Specializovan ambulantnd zdravotnu starostlivost’54) a ktoré
ma primerané diagnostické vybavenie na lieCbu pacienta, a podavanie lieku mozno vykonavat' aj v ambulantnom
zdravotnickom zariadenti,

c) je urceny pacientom pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti, ale jeho podanie moze vyvolat’ zavazné
neziaduce Ucinky, preto ho moze predpisovat’ len lekar so Specializaciou v prislusnom Specializacnom 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 I1. skupiny, 55)

b) obsahuje psychotropnu latku I1. skupiny, 55)

¢) jeho pouzitie za inych ako urcenych podmienok moze vyvolat’ vznik liekovej zavislosti alebo humanny liek predstavuje
znacné riziko zneuzitia na nezakonné tcely,

d) obsahuje nové lieCivo, ktorého vlastnosti nie st z hl'adiska vzniku zavislosti jednoznacne vylicené.
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(5) ététny Ustav zatriedi humanny liek do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, ak
humanny liek nesplia kritéria uvedené v odsekoch 2 az 4.

(6) ététny Gstav 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, G€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 zéklade vysledkov farmakologicko-toxikologického skdsania
alebo klinického skdsSania, nebude sa pri posudzovani Ziadosti iného ziadatela o zmenu zatriedenia humanneho lieku s
obsahom rovnakého lieciva odvolavat’ na vysledky tychto skusani jeden rok od povolenia prvotnej zmeny zatriedenia
humanneho lieku.

8§52
Posudenie ziadosti o registraciu humanneho lieku

(1) Statny Gstav posudi Ziadost' o registraciu humanneho lieku do 210 dni od jej dorudenia. Kompletnost' dokumentacie
posudi Statny Gstav do 30 dni od jej dorucenia. Ak Ziadost’ o registraciu humanneho lieku neobsahuje pozadované
naleZitosti, Statny Gstav pisomne poziada o doplnenie Ziadosti. Lehota na postdenie Ziadosti sa prerusuje az do
predlozenia pozadovaného doplnenia, najdihsie vSak na 180 dni.

2 §tétny Gstav pri postdeni Ziadosti o registraciu humanneho lieku posudzuje najma to, Ci

a) humanny liek podla predlozenej dokumentacie splfia poziadavky Gcinnosti, bezpecnosti a kvality,

b) nazov humanneho lieku neodporuje jeho zlozeniu a lieCivym G¢inkom a Ci nie je zamenitelny s ndzvom iného uz
registrovaného humanneho lieku,

c) zatriedenie humanneho lieku podla jeho vydaja je v stlade s poziadavkami uvedenymi v § 51,

d) v priebehu farmaceutického skisSania a toxikologicko-farmakologického skdsania humanneho lieku sa splnili poziadavky
spravnej laboratornej praxe,

e) v priebehu klinického skisania humanneho lieku sa splnili poziadavky spravnej klinickej praxe,

f) v priebehu vyroby humanneho lieku sa splnili poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

g) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a pisomna informécia pre pouzivatela humanneho lieku obsahuje
informécie a Udaje v stlade s dokumentéaciou predloZenou so Ziadost'ou o registraciu humanneho lieku,

h) balenie a oznacenie humanneho lieku je v stlade s poZiadavkami uvedenymi v § 61,

i) vyrobca a dovozca pochadzajlci z tretich Statov st schopni

1. zabezpecovat' vyrobu v sulade s Gdajmi poskytnutymi podla § 48 ods. 1 pism. g),

2. vykonavat’ kontrolu v stlade s Gdajmi poskytnutymi podla § 48 ods. 1 pism. j),

j) vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku je priazniva.

3) ététny Gstav mo6Zze podrobit’ humanny liek, lieCiva a pomocné latky pouZité na jeho vyrobu, a ak je to potrebné, jeho
medziprodukty alebo technické pomocné latky skiSaniu v Gradne uréenom laboratdriu na kontrolu lieciv alebo v
laboratoriu, ktoré Statny Gstav urcil na tento Gcel, aby si overil, ¢i kontrolné metddy pouzité vyrobcom a opisané v
Udajoch poskytnutych podla § 48 ods. 1 pism. j) st vyhovujlce.

(4) ététny Gstav pri postdeni ziadosti o registraciu humanneho homeopatického lieku podla § 50 neposudzuje Géinnost’
humanneho homeopatického lieku a suhrn charakteristickych viastnosti 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’
Ziadatel'ovi s poucCenim, 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' Ziadatel'ovi s poucenim, aby ju podal podla § 57.

Rozhodovanie o ziadosti
o registraciu humanneho lieku
SI55

(1) Statny Gstav zamietne Ziadost' o registraciu humanneho lieku, ak
a) humanny produkt nesplia poziadavky na kvalitny, bezpecny a tcinny humanny liek,
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b) humanny produkt nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozenie,

c) vyvazenost prinosov a rizik spojenych s pouzivanim humanneho lieku je nepriazniva,

d) Ziadatel' o registraciu humanneho lieku Ziadost' v urCenej lehote nedoplnil,

e) oznacenie a balenie humanneho lieku nespliia poZziadavky alebo nie je v stlade s Udajmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

2) ététny Gstav mo6ze zamietnut' Ziadost’ o registraciu humanneho lieku, ak humanny produkt nedosahuje najmenej
rovnaké hodnoty kvality, bezpecCnosti a Gcinnosti ako porovnatelny humanny liek, ktory je uz registrovany.

(3) Ak humanny produkt spifia poZiadavky na kvalitny, bezpecny a ucinny humanny liek, Statny ustav vyda Ziadatelovi
rozhodnutie o registracii humanneho lieku, ktoré obsahuje

a) zatriedenie humanneho lieku do skupiny humannych liekov podla spésobu jeho vydaja,

b) schvalenie oznacenia vonkajsieho obalu a vnitorného obalu,

c) schvélenie pisomnej informécie pre pouzivatela humanneho lieku,

d) schvélenie sthrnu charakteristickych vlastnosti huménneho lieku.

(4) Rozhodnutie o registracii humanneho lieku d'alej obsahuje

a) meno a priezvisko a adresu bydliska drZitel'a registracie humanneho lieku, ak ide o fyzick( osobu; nazov alebo
obchodné meno, identifikacné Cislo, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o pravnick( osobu,

b) nazov humanneho lieku, pod ktorym sa registruje,

c) liekova formu,

d) mnozstvo lieCiva v jednej davke liekovej formy (d'alej len "sila lieku"),

e) kvalitativne a kvantitativne zloZenie humanneho lieku s uvedenim pomocnych latok, ktorych znalost' je dolezita pre
spravne podavanie humanneho lieku,

f) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie huméanneho lieku,

g) zatriedenie humanneho lieku podla spésobu vydaja,

h) Udaj, ¢&i humanny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnt latku,

i) registracné Cislo,

j) k6d humanneho lieku prideleny Statnym Gstavom,

k) podmienky registracie humanneho lieku, ak bola registracia vydana s podmienkami podla odsekov 5 a 6.

(5) ététny Gstav mo6ze viazat' rozhodnutie o registracii humanneho lieku na spinenie tychto podmienok:

a) ziadatel' musi skoncit’ farmaceutické skisanie, toxikologicko-farmakologické skuSanie a klinické skisanie v lehote
urenej Statnym Ustavom; vysledky tychto skisani budd podkladom na prehodnotenie prinosu humanneho lieku voci
rizikdm humanneho lieku,

b) humanny liek moZno vydat’ len na lekarsky predpis a v odévodnenych pripadoch, jeho podavanie mozno povolit’ len
pod lekarskym dozorom alebo len v Gstavhom zdravotnickom zariadeni; podavanie radioaktivneho humanneho lieku len
osobou opravnenou podavat’ radioaktivny humanny liek,

c) v pisomnej informécii pre pouZivatel'a humanneho lieku, v sthrne charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a v
kazdej inej informécii urcenej lekarovi musi byt upozornenie, ze v konkrétne uvedenych pripadoch este nie st zname
dostatocné informéacie 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’ Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registrécii,

f) Ziadatel’ musi v urcenej lehote zaviest’ systém dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov,

g) ziadatel’ musi v urcenej lehote vypracovat’ Stidiu o Gcinnosti humanneho lieku po registracii humanneho lieku, ak st
oddvodnené obavy, ktoré sivisia s niektorymi aspektmi Gcinnosti 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 uréenych lehotach
agentare periodicky aktualizovan( spravu o bezpecnosti humanneho lieku.

(6) Statny Gstav mdze vydat’ rozhodnutie o registracii humanneho lieku s podmienkou aj vtedy, ak pri niektorych
terapeutickych indikaciach Ziadatel’ preukaze, ze nemoze poskytnit’ piné informacie o Gcinnosti, bezpecnosti a
neskodnosti humanneho produktu za uréenych podmienok poufZitia, lebo

a) predpokladané indikacie humanneho produktu sa vyskytuji tak zriedkavo, Ze Ziadatel’ neméze poskytnuat’ Gplné
informécie,

b) stcasny stav vedeckého poznania neumoznuje poskytnat’ Gplné informécie alebo

c) vSeobecne platné zasady lekarskej deontoldgie zakazuju také Gdaje zhromazd'ovat'.

(7) V rozhodnuti o registracii humanneho lieku podla odsekov 5 a 6 mozno uloZit’ povinnost’ preukazovat’ Statnemu
Gstavu v urenych lehotach vybrané vlastnosti humanneho lieku a spinenie d'alSich podmienok tykajucich sa bezpecnosti
huméanneho lieku a oznamovania vSetkych zavaznych neziaducich GCinkov humanneho lieku; platnost’ tejto registracie
zavisi od kazdorocného prehodnotenia tychto podmienok.
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(8) Registracia humanneho lieku je platna pat’ rokov. ététny Gstav moZze platnost’ registracie humanneho lieku prediiit’ na
zaklade pisomnej Ziadosti podanej najneskor devat’ 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 dokumentécie registracného spisu tykajucej sa kvality, bezpecnosti a Ucinnosti
vratane hodnotenia Gidajov z oznameni o podozreniach na neziaduce GcCinky a z periodicky aktualizovanych sprav o
bezpecnosti humanneho lieku a vSetkych schvalenych zmien od registracie humanneho lieku.

(9) Na zaklade opodstatnenych dévodov stvisiacich s dohl'adom nad bezpecnost'ou humannych liekov vratane expozicie
nedostatoCného poCtu pacientov prislusnému humannemu lieku moéZe Statny dstav rozhodndt' o jednom dodatocnom
prediZeni platnosti registracie humanneho lieku na pat’ rokov, inak vyda rozhodnutie o predizeni platnosti registracie
humanneho lieku bez ¢asového obmedzenia.

(10) Po registracii humanneho lieku moze Statny Gstav ulozit’ drzitel'ovi 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 tykaju viacerych humannych liekov, Statny Ustav po konzultécii s Vyborom pre hodnotenie rizik
dohl'adu nad liekmi55a) (d'alej len "vybor pre hodnotenie rizik") ulozi dotknutym drzitel'om registracie humanneho lieku
povinnost’ vypracovat’ spolo¢nu Stidiu o bezpecnosti huméanneho lieku po registracii,

b) vypracovat' v stlade s vedeckymi usmerneniami agentury Stadiu o t¢innosti humanneho lieku po registracii, ak na
zéklade novych poznatkov o ochoreni alebo novych terapeutickych postupov je potrebné predchadzajuce hodnotenia
Gcinnosti humanneho lieku prepracovat'.

(11) Proti rozhodnutiu o uloZeni povinnosti podla odseku 10 moze 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
Gstav ur¢i primerant lehotu na doplnenie odévodnenia odvolania. O odvolani rozhoduje riaditel’ Statneho Gstavu.

(12) Statny astav na zaklade rozhodnutia podl'a odseku 10 vykona zmenu registracie humanneho lieku.
(13) §tétny Gstav informuje agentdru o registracii humanneho lieku vydanej podl'a odsekov 5 aZ 7 a 10.

(14) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny zapracovat’ uloZzené povinnosti podl'a odseku 10 do svojho systému
riadenia rizik.

8 54

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii humanneho lieku zapiSe Statny Gstav humanny liek do
zoznamu registrovanych humannych liekov. Statny ustav poskytuje v elektronickej podobe tdaje zo zoznamu
registrovanych humannych liekov narodnému centru.

2 §tétny 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) zrusSeni registracie humanneho lieku.

(3) Oznamenia podl'a odseku 2 Statny (stav zverejiiuje na svojom webovom sidle.

4) §tétny Ustav po vydani rozhodnutia o registracii humanneho lieku bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle
vydané rozhodnutie spolu s pisomnou informéaciou pre pouzivatela humanneho lieku, sihrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku, podmienkami podla § 53 ods. 5 az 7 a 10 a lehotami na ich splnenie. Osobné tdaje o fyzickej
osobe sa zverejiiuju v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(5) ététny Gstav vypracuje hodnotiacu spravu a stanovisko k dokumentacii o vysledkoch farmaceutického skisania,
toxikologicko-farmakologického skiSania a klinického skdsania humanneho lieku, systému riadenia rizik a systému
dohl'adu nad bezpecnost'ou prislusSného humanneho lieku. Hodnotiacu spravu aktualizuje, ak sa zistia nové Udaje, ktoré su
délezité pre hodnotenie kvality, bezpecnosti a G€innosti humanneho lieku.

(6) §tétny Ustav zverejni hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim na svojom webovom sidle. Hodnotiacu spravu spolu s
oddvodnenim upravi tak, aby neobsahovala informéacie a tdaje, ktoré tvoria predmet obchodného tajomstva. Kazda
indikacia musi byt odévodnena samostatne. Zverejnena hodnotiaca sprava obsahuje zhrnutie zostavené spésobom, ktory
je zrozumitel'ny verejnosti. Toto zhrnutie obsahuje najméa Cast’ o podmienkach pouzivania humanneho lieku.
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@) ététny Ustav bezodkladne oznami agenture rozhodnutia o registracii humanneho lieku a zamietnuti registracie
humanneho lieku s uvedenim dévodov, na zaklade ktorych rozhodol.

(8) ététny Ustav vypracuje zoznam registrovanych humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak je
to potrebné s uvedenim kategorie triedenia. Tento zoznam minimalne raz mesacne aktualizuje a zverejiiuje na svojom
webovom sidle.

(9) Registracia humanneho lieku nezbavuje vyrobcu huménneho lieku a drzitel'a registracie humanneho lieku
zodpovednosti za pripadné Skody, ktoré vznikli pri pouZivani lieku v stlade so schvalenym sihrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku a s pisomnou informéaciou pre pouzivatela humanneho lieku.

8§ 55
Zmena a rozsirenie registracie humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamit’ Staitnemu Gstavu zmenu registracie humanneho lieku alebo
vopred poziadat’ Statny Gstav 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.56) Humanny
liek, ktory splna poziadavky dokumentécie predkladanej pred schvalenim zmeny v registracii humanneho lieku, mozno, ak
nebolo v rozhodnuti 0 zmene v registracii humanneho lieku uvedené inak, nad‘alej uvadzat’ na trh najdihSie 180 dni od
povolenia zmeny v registracii humanneho lieku; tento humanny liek sa moze distribuovat’, vydavat’ a pouzivat’ pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti po€as uréeného Casu pouzitel'nosti.

(2) Ak Statny Gstav do 30 dni od doru€enia oznamenia o navrhovanej zmene pisomne neoznami drzitel'ovi registracie
humanneho lieku nesthlas s navrhovanou zmenou, mdze navrhovatel’ zmenu uskutoCnit'.

(3) Ak bolo vydané rozhodnutie o registracii humanneho lieku na zaklade Ziadosti podla § 47 ods. 2 Statnym Gstavom
alebo Komisiou a ak bola podana Ziadost' podla § 47 ods. 2 aj pre int liekovd formu, inG silu lieku, inl cestu podania, inG
vel'kost’ balenia, Statny Ustav rozsiri povodne rozhodnutie o registracii humanneho lieku o int liekovd formu, o ind silu
lieku, o int cestu podania a o int velkost’ balenia humanneho lieku. RozSirené pévodné rozhodnutie o registracii
humanneho lieku sa poklada za suhrnné rozhodnutie o registracii humanneho lieku na Ucel uplatfiovania § 49 ods. 1 pism.
a) a ods. 10 a 11.

4) ététny Gstav z vlastného podnetu rozhodne o zmene registracie, ak zisti, Ze
a) Udaje pripojené k Ziadosti o registraciu humanneho lieku podla § 48 sl nespravne alebo
b) drZitel' registracie humanneho lieku neplini povinnosti uvedené v § 60.

(5) Navrh na kazdd zmenu balenia a oznacovania humanneho lieku a na zmenu pisomnej informécie pre pouzivatela
huméanneho lieku, ak tato zmena je v stlade so sihrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, predklada drzitel
registracie humanneho lieku Statnemu Gstavu formou pisomného oznamenia. Ak Statny Gstav do 90 dni od prijatia
oznamenia o navrhovanej zmene pisomne neoznami drzitel'ovi registracie humanneho lieku nesuhlas s navrhovanou
zmenou, mdze navrhovatel’ zmenu uskutoCnit'.

8 56
Pozastavenie a zrusenie
registracie humanneho lieku

(1) Statny Gstav pozastavi registraciu humanneho lieku, ak

a) registrovany humanny liek ma také neZiaduce Gcinky, ktoré neboli zname pri posudzovani Ziadosti o registraciu
humanneho lieku,

b) drzitel' registracie humanneho lieku porusuje povinnosti uvedené v § 60,

c¢) méa oddvodnené podozrenie, Ze Gdaje pripojené k Ziadosti o registraciu humanneho lieku podla § 47 a 48 s nespravne.
d) pri vyrobe humanneho lieku sa nepostupovalo v stlade so stru¢nym opisom spdsobu vyroby humanneho lieku podla §
48 ods. 1 pism. g),

e) pri kontrole humanneho lieku sa nepostupovalo v stlade s kontrolnymi metédami farmaceutického skisania podla § 48
ods. 1 pism. j).

2 §tétny Gstav pozastavi registraciu humanneho lieku najviac na 90 dni a v rozhodnuti uloZi drzitel'ovi registracie
humanneho lieku povinnost’ odstranit’ zistené nedostatky. Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie
huméanneho lieku nema odkladny Gcinok.
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3) ététny Gstav registraciu humanneho lieku zrusi, ak

a) drzitel' registracie humanneho lieku opakovane porusuje povinnosti uvedené v § 60,

b) humanny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozenie,

¢) ucinnost’ alebo bezpecnost' humanneho lieku nezodpovedéa sticasnému stavu poznatkov lekarskych a farmaceutickych
vied,

d) vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku nie je priazniva,

e) humanny liek je Skodlivy alebo sa dodatocne zmenila kvalita, Géinnost’ alebo bezpecnost’ humanneho lieku,

f) drzitel registracie humanneho lieku nesplnil podmienku uloZzent 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 splnenéa niektora ina poziadavka alebo povinnost’ stvisiaca s vydanim povolenia na vyrobu,

h) Gdaje pripojené k Ziadosti o registraciu humanneho lieku podl'a § 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 nasledujtcich rokov na trhu
Slovenskej republiky nenachadzal,

k) drzitel' registracie humanneho lieku poziada o zruSenie registracie humanneho lieku alebo

) drzitel’ registracie humanneho lieku v lehote urCenej v rozhodnuti o pozastaveni registracie humanneho lieku neodstrani
zistené nedostatky.

4) ététny Gstav mo6ze z dévodu ochrany zaujmov verejného zdravia povolit’ vynimku z odseku 3 pism. i) a j). Povolenie
vynimky sa musi odévodnit’.

(5) Ak sStatny Ustav
a) pozastavi registraciu humanneho lieku, vydaj tohto humanneho lieku je zakazany,
b) zrusi registraciu humanneho lieku, nariadi stiahnutie tohto huméanneho lieku z trhu.

(6) §tétny Ustav bezodkladne oznami agenture rozhodnutia o pozastaveni registracie humanneho lieku a rozhodnutia o
zruSeni registracie humanneho lieku s uvedenim dévodov, na zéklade ktorych rozhodol.

@) ététny Gstav po vydani rozhodnutia o pozastaveni registracie humanneho lieku alebo rozhodnutia o zruseni registracie
humanneho lieku bezodkladne zverejni tieto rozhodnutia na svojom webovom sidle.

Decentralizovany postup registracie humanneho lieku a postup vzdjomného uznania registracie humanneho lieku

medzi ¢lenskymi Statmi

S57

(1) Ak humanny liek nie je registrovany v Ziadnom Clenskom State, rovnak( Ziadost' o registraciu humanneho lieku vo viac
ako v jednom Clenskom State predklada Ziadatel prisluSnym organom dotknutych Clenskych Statov. Ziadost’ o registraciu
humanneho lieku obsahuje idaje a doklady uvedené v § 48 ods. 1 a § 49; sucast'ou Ziadosti je zoznam Clenskych Statov,
ktorym bola Ziadost' o registraciu humanneho lieku predlozZena.

(2) Ziadatel poZiada jeden z lenskych Statov, v ktorych predklada rovnaku Ziadost' o registraciu lieku (dalej len
"referencny Clensky Stat"), aby vypracoval hodnotiacu spravu o humannom lieku, ktory je predmetom ziadosti.

(3) Ak je humanny liek registrovany v ¢lenskom State, drzitel registracie humanneho lieku pred podanim Ziadosti o
vzajomné uznanie registracie lieku v Slovenskej republike informuje referencny Clensky Stat, Ze predklada Statnemu
Gstavu zZiadost’ o vzajomné uznanie registracie humanneho lieku, ktora obsahuje naleZitosti uvedené v § 48 ods. 1 az 3.

(4) Drzitel  registracie humanneho lieku poZziada referencny 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 referencnym 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 stihrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, schvalenym oznacovanim humanneho lieku a s pisomnou informéciou pre
pouZzivatela humanneho lieku ¢lenskému Statu, ktorému drZitel' registracie humanneho lieku predloZil Ziadost' o vzajomné
uznanie registracie, a ziadatel'ovi.

(6) Ak v Case podania Ziadosti o registraciu humanneho lieku Statnemu Gstavu uZ bola podanéa Ziadost' o registraciu toho
istého humanneho lieku v inom Clenskom State a Ziadost’ o registraciu humanneho lieku v tomto Clenskom State je v
Stadiu posudzovania, Ziadatel poziada referencny Clensky Stat o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy, navrhu sthrnu
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, navrhu oznacovania humanneho lieku a navrhu pisomnej informécie pre
pouzivatela humanneho lieku a zaslanie poZadovanych dokumentov Statnemu Gstavu, dotknutym Clenskym Statom a
Ziadatel'ovi.
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(7) Ak statny Ustav neméa namietky k navrhu hodnotiacej spravy, navrhu sthrnu charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku, navrhu oznacovania humanneho lieku a navrhu pisomnej informacie pre pouzivatela humanneho lieku, do 90 dni od
dorucenia pozadovanych dokumentov od referencného clenského statu schvali hodnotiacu spravu, sihrn
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, oznacovanie humanneho lieku a pisomnu informéaciu pre pouzivatela
humanneho lieku a informuje o tom referencny Clensky 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 referencnym Clenskym Statom je Slovenska republika, Statny Gstav
vypracuje navrh hodnotiacej spravy, navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, navrh oznaCovania
huméanneho lieku a navrh pisomnej informécie pre pouzivatela humanneho lieku a v lehote do 120 dni od dorucenia
Ziadosti poSle poZadované dokumenty prislusnym clenskym Statom a Ziadatel'ovi.

(9) Ak je referencnym cClenskym Statom Slovenska republika, Statny Ustav po prijati informécie od clenskych Statov o
schvaleni hodnotiacej spravy, sihrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, oznaCovania humanneho lieku a
pisomnej informacie pre pouZzivatela humanneho lieku zaznamena dohodu vSetkych dotknutych ¢lenskych Statov, skonci
konanie o vzajomnom uznani registracie medzi clenskymi Statmi a pisomne informuje Ziadatel'a.

(10) §tétny Gstav, ktorému bola podana Ziadost' podl'a odseku 1 alebo odseku 3, prijme rozhodnutie v stlade so
schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku, schvalenym
oznaCovanim humanneho lieku a schvalenou pisomnou informaciou pre pouZzivatela humanneho lieku do 30 dni od
skoncenia konania o vzajomnom uznani registracie medzi ¢lenskymi Statmi v referencnom clenskom State.

(11) Ak Statny Gstav nemoze v lehote uvedenej v odseku 7 schvalit’ hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti
huméanneho lieku, oznacovanie humanneho lieku a pisomnt informaciu pre pouzivatel'a humanneho lieku z dévodu
mozného zavazného rizika pre verejné zdravie, posle vysvetlenie a oddvodnenie svojho stanoviska referen¢nému
Clenskému Statu, dotknutym clenskym Statom a ziadatel'ovi. Sporné body bezodkladne oznami koordinacnej skupine pre
humanne lieky.

(12) Ak do 60 dni od oznamenia spornych otazok dotknuté Clenské Staty dospeju k dohode, Statny Ustav, ak je Slovenska
republika referencnym Clenskym Statom, zaznamena tdto dohodu, skonci konanie o vzajomnom uznani registracie medzi
Clenskymi Statmi, pisomne informuje Ziadatel'a a d'alej sa postupuje podla odseku 10.

(13) Ak sa Clenské staty nedohodnti do 60 dni od oznamenia spornych otazok, Statny Ustav, ak je Slovenska republika
referenénym Clenskym Statom, o tom bezodkladne informuje agenturu, ktorej poSle podrobné stanovisko k spornym
otazkam, pri ktorych Clenské Staty nedosiahli dohodu, a o pricinach sporu. Kdpiu stanoviska posle ziadatel'ovi.

(14) Ziadatel' po prijati informacie a stanoviska od $tatneho Gstavu o tom, Ze sa Clenské Staty nedohodli na vyrieSeni
spornych otazok uvedenych v odseku 11 a Ze rieSenie tejto veci Statny Gstav postipil agentire, musi bezodkladne poslat’
agenture kopie udajov 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 pisomnt informaciu pre pouzivatel'a
huméanneho lieku, ktoré navrhol referencny clensky Stat, na poZiadanie Ziadatel'a moze vydat’ rozhodnutie o registracii
humanneho lieku bez toho, aby ¢akal na konecné rozhodnutie Komisie.

(16) Ked' Komisia vyda konecné rozhodnutie, Statny Gstav do 30 dni od Gradného 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
stlade s rozhodnutim Komisie; v odévodneni uvedie, Ze sa vydava na zaklade rozhodnutia Komisie. Statny Gstav o
vydanom rozhodnuti informuje Komisiu a agenttru. Agenttre predloZi képiu rozhodnutia o registracii humanneho lieku a
sthrn charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku.

(17) Drzitel rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie humanneho lieku moze poziadat' o zmenu v rozhodnuti o
vzajomnom uznani registracie humanneho lieku; ziadost’ predlozi vSetkym Clenskym Statom, ktoré vydali rozhodnutie o
vzajomnom uznani registracie humanneho lieku. Na rozhodovanie o Ziadosti 0 zmenu v rozhodnuti o vzajomnom uznani
registracie humanneho lieku sa vztahuji ustanovenia odsekov 1 a7 16 a 18.

(18) Ak Clenské staty a Statny Ustav nedosiahnu dohodu podl'a odseku 13 a ak je rozhodujtca rychlost’ konania, moze
Statny Gstav pozastavit’ distriblciu a terapeutické pouzivanie tohto humanneho lieku na Gzemi Slovenskej republiky az do
vydania rozhodnutia Komisiou podla odseku 16 k spornej otazke. O dovodoch konania informuje Komisiu a Clenské Staty v
nasledujlci pracovny den odo dna pozastavenia distriblcie a terapeutického pouzivania tohto humanneho lieku v
Slovenskej republike.
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(19) Konanie uvedené v odsekoch 1 az 18 a v § 58 ods. 1 aZ 3 sa nevztahuje na rozhodovanie o vzajomnom uznani
registracie homeopatického lieku podla § 50.

8 58

(1) Ak boli podané dve alebo viac Ziadosti o registraciu humanneho lieku na rovnaky humanny liek a ak ¢lenské Staty
vydali rozdielne rozhodnutie o registracii huménneho lieku, rozhodnutie o pozastaveni registracie huméanneho lieku alebo
rozhodnutie o zruSeni registracie humanneho lieku, moze Statny Ustav, ziadatel alebo drzitel’ registracie humanneho lieku
postupit’ spornt otazku Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (d'alej len "vybor"), ktory je poradnym organom agentury
pre otazky suvisiace s registraciou humannych liekov, na d'alSie konanie.

(2) Na zosuladenie rozhodnuti o registracii humanneho lieku, o pozastaveni registracie humanneho lieku alebo o zruseni
registracie humanneho lieku vydanych v ¢lenskych Statoch Statny Gstav raz rocne posSle koordinacnej skupine pre
humanne lieky zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat’ harmonizovany sthrn charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku.

(3) V osobitnych pripadoch tykajlcich sa zaujmov Europskej Gnie Statny Gstav, Ziadatel’ alebo drzitel’ registracie
huméanneho lieku moze pred registraciou humanneho lieku, pozastavenim registracie humanneho lieku, zrusenim
registracie humanneho lieku alebo zmenou registracie humanneho lieku postupit’ vec vyboru na dalSie konanie; o
postlpeni veci sa vzajomne informuja. Statny Ustav, Ziadatel alebo drZitel registracie humanneho lieku poskytni vyboru
vSetky dostupné informacie tykajlce sa danej veci.

(4) Ak je predmetom postdenia vec, ktora je vysledkom hodnotenia Udajov tykajlcich sa dohl'adu nad bezpecnostou
registrovaného humanneho lieku, méZe Statny Ustav, Ziadatel alebo drZitel registracie humanneho lieku postupit’ vec
vyboru pre hodnotenie rizik na d'alSie konanie; o postipeni veci sa vzajomne informuji. Statny Ustav, Ziadatel alebo
drzitel' registracie humanneho lieku poskytni vyboru pre hodnotenie rizik vSetky dostupné informécie tykajlce sa danej
Veci.

(5) Po vydani rozhodnutia Komisiou Statny Gstav do 30 dni od Gradného 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 oddvodneni uvedie, Ze sa vydava na zaklade rozhodnutia Komisie. Statny Ustav o vydanom
rozhodnuti informuje Komisiu a agentdru. Agenttre predloZi képiu rozhodnutia o registracii humanneho lieku a stihrn
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(6) Ak nie je humanny liek v Slovenskej republike registrovany pocas posudzovania Ziadosti o registraciu humanneho lieku
v inom Clenskom State, mo6ze Statny Ustav z opodstatnenych dévodov ochrany verejného zdravia vydat’ rozhodnutie o
registracii tohto humanneho lieku v Slovenskej republike. Ak Statny Ustav vyuzije tato moznost, prijme nevyhnutne
potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa splnili poziadavky tohto zakona. Pred vydanim tohto rozhodnutia Statny
Gstav informuje drzitel'a rozhodnutia o registracii v clenskom State, v ktorom je humanny liek registrovany, o tmysle
vydat’ rozhodnutie o registracii tohto humanneho lieku podl'a tohto ustanovenia a poZiada prisluSny organ tohto ¢lenského
Statu o zaslanie képie hodnotiacej spravy a platného rozhodnutia o registracii.

@) §tétny Ustav oznami Komisii vydanie rozhodnutia o registracii humanneho lieku podl'a odseku 6.

8§ 59
Prevod registracie humanneho lieku

(1) Drzitel' registracie humanneho lieku moZe poziadat' Statny Ustav o prevod registracie humanneho lieku na inG osobu
(d'alej len "nadobudatel™). Nadobudatel’ musi mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom
State.

(2) Ziadost' o prevod registracie humanneho lieku na nadobudatel'a okrem tidajov a dokladov uvedenych v § 48 ods. 1
pism. a) az d) a |) az n) musi obsahovat’ aj

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je nadobldatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, identifikacné
Cislo, adresu sidla a pravnu formu, ak je nadobutdatel'om pravnick& osoba,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad
nad bezpecnost'ou humannych liekov,

c) pravoplatné rozhodnutie o registracii humanneho lieku,

d) kéd humanneho lieku prideleny Statnym Gstavom,
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e) pisomny sthlas nadobtdatela plnit’ povinnosti drzitel'a registracie huménneho lieku,

f) vyhlasenie nadobuldatel'a, Ze ma Uplni dokumentéciu 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,

g) navrh datumu prevodu registracie humanneho lieku na ind osobu.

3) ététny Gstav rozhodne o prevode registracie humanneho lieku na nadobtdatela do 30 dni odo diia dorucenia ziadosti
a v rozhodnuti uvedie datum prevodu registracie humanneho lieku; ak Ziadost' neobsahuje nalezitosti uvedené v odseku
2, pisomne vyzve Ziadatel'a 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 vSetky prava a povinnosti pdvodného drzitel'a
registracie huméanneho lieku; lehoty urcené povodnému drzitel'ovi registracie humanneho lieku nie st prevodom dotknuté.

(5) Humanny liek pod oznacenim p6vodného drZitel'a registracie humanneho lieku mozno, ak nebolo v rozhodnuti o
prevode registracie humanneho lieku ustanovené inak, nad‘alej uvadzat’ na trh najdlhsie 180 dni od prevodu registracie
huméanneho lieku; tento humanny liek sa moze distribuovat’, vydavat’ a pouzivat' pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pocas Casu jeho pouzitel'nosti.

8§ 60
Povinnosti drzitel'a registracie humanneho lieku

(1) DrZzitel registracie humanneho lieku je povinny

a) zabezpedit, aby vlastnosti humanneho lieku zodpovedali dokumentacii predlozenej v Ziadosti o registraciu humanneho
lieku, a aktualizovat’ informacie o humannom lieku na zaklade stcasnych vedeckych poznatkov vratane zverejnenych
zaverov hodnotenia a odportcani prostrednictvom europskeho webového portalu o huméannych liekoch, 56a)

b) zaznamenavat' podozrenia na neziaduce Ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tzemi ¢lenskych Statov alebo v
tretom State, ktoré mu boli ozndmené alebo sa o nich dozvedel na zaklade Studii o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii, a zabezpecit' pristup k tymto ozndmeniam na mieste uréenom drzitel'om registracie humanneho lieku podl'a §
48 ods. 1 pism. v) Stvrtého bodu,

c) oznamovat' v elektronickej podobe do databazy a siete na spracovanie Udajov podla osobitného predpisu56b) (d'alej
len "databaza Eudravigilance")

1. najneskér do 15 kalendarnych dni od prijatia ozndmenia podozrenia na zavazné neziaduce G¢inky humanneho lieku,
ktoré sa vyskytli na tzemi 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 Gzemi Clenskych Statov,

d) zriadit’, prevadzkovat’ a spravovat’ vlastny systém dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov na Gcely plnenia
svojich tloh tykajucich sa dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov, ktory je kompatibilny so systémom dohl'adu nad
bezpecnostou humannych liekov Statneho Ustavu,

e) posudzovat’ z vedeckého hl'adiska zhromazdené informacie prostrednictvom vlastného systému dohl'adu nad
bezpecnostou humannych liekov, moznosti prevencie a minimalizacie rizik a prijimat’ napravné opatrenia,

f) vykonavat’ pravidelny audit svojho systému dohl'adu nad bezpec¢nost'ou humannych liekov, pri zisteni nedostatkov
uviest’ poznamku o hlavnych zisteniach auditu hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnost'ou huméannych liekov a na
zaklade tychto zisteni zabezpedit’ vypracovanie napravnych opatreni a vykonavanie vhodného akéného planu napravy; po
Gplnom vykonani napravnych opatreni mozno poznamku odstranit,

g) balit’ lieky do vonkajSich obalov a vnitornych obalov so schvalenym oznacenim s priloZenou pisomnou informaciou pre
pouzivatela humanneho lieku s vyznatenym datumom jej schvalenia,

h) sledovat’ technicky a vedecky pokrok v oblasti vyrobnych a kontrolnych postupov a metéd, aby sa humanny liek
vyrabal a kontroloval vSeobecne uznavanymi vedeckymi postupmi a metédami; zmeny vyplyvajlce zo sledovania
technického a vedeckého pokroku zavadzat’ az po oznameni Statnemu Ustavu alebo po schvéleni Statnym Gstavom,

i) oznamovat’ Statnemu Ustavu

1. po registracii humanneho lieku datum uvedenia na trh Slovenskej republiky kazdej povolenej vel'kosti balenia
huméanneho lieku,

2. doCasné prerusenie alebo skoncenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky najmenej dva mesiace
pred zamysl'anym prerusenim alebo skon¢enim dodavania,

3. kazdé pozastavenie alebo zruSenie registracie humanneho lieku vydané v inom State,

4. kazdu novud informéciu, ktora by mohla mat’ vplyv na hodnotenie prinosu a rizika humanneho lieku; tato informacia
obsahuje pozitivne i negativne vysledky klinického skisSania alebo inych Studii pre vSetky indikacie a kazdu ciel'ovi
skupinu pacientov bez ohl'adu na to, ¢i st uvedené v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, a Gdaje o spésobe
pouZzivania humanneho lieku, ak sa humanny liek pouZziva inym spdsobom, ako je uvedené v rozhodnuti o registracii
huménneho lieku,
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5. Udaje o pocte dovezenych baleni humanneho lieku, ak o to Statny Ustav poziada,

6. kazdu novu informaciu, ktora by mohla viest' k zmene tGdajov obsiahnutych v Ziadosti o registraciu humanneho lieku,
j) oznamit’ Statnemu Ustavu zmenu registrécie alebo vopred poZiadat’ Statny Gstav o schvalenie pripravovanej zmeny v
registracii podla § 55 ods. 1 a predlozit’ dokumentéciu o tychto zmenéch,

k) urcit’ osobu zodpovednii za

1. registraciu humanneho lieku,

2. dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,

[) na poZiadanie Statneho Ustavu

1. poskytovat’' vzorky huméanneho lieku na analytické tcely,

2. bezodkladne predlozit’ Gdaje, ktoré preukazuju, Ze vyvazenost' rizika a prinosu humanneho lieku zostava priazniva,

3. predloZit’ do siedmich dni od dorucenia Ziadosti kdpiu hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnostou huméannych
liekov,

m) uvadzat’ na trh registrovany humanny liek len poCas platnosti registracie; ak sa registracia nepredl'ii, pozastavit’ alebo
zrusit’ v spolupraci so Statnym Gstavom uvadzanie humanneho lieku na trh,

n) na poziadanie drzitela povolenia na vel'kodistribticiu humannych liekov a drzitel'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni poskytnat’ osvedcenu kopiu registracie
humanneho lieku, zmeny registracie humanneho lieku, predizenia registracie humanneho lieku alebo zruSenia registracie
huménneho lieku,

0) poskytovat’ informacie o humannom lieku v stlade s Udajmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku,

p) zodpovedat’ za Skody spdsobené registrovanym humannym liekom, ak sa pouzival v stlade s Gidajmi uvedenymi v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku,

r) zabezpedit' vystupni kontrolu kazdej Sarze vyrobeného humanneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi a metédami
schvalenymi pri jeho registracii,

s) zabezpecit,, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v inom ¢lenskom State bola uvedena na trh len vtedy, ak bola
vyrobena a kontrolovana v stlade 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 v inom ¢lenskom
State a dodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke humanneho lieku sprava o vykonanej kontrole v
prislusSnom clenskom State podpisand osobou zodpovednou za zabezpeCovanie kvality pri vyrobe humanneho lieku,

t) zabezpedit', aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v tretom State bola v Slovenskej republike alebo v inom
¢lenskom State podrobena tplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a vSetkym skdsaniam alebo
kontroldm potrebnym na zabezpecenie kvality humanneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri
registracii humanneho lieku; ak Sarza humanneho lieku bola kontrolovana v inom Clenskom 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,

u) kazdoroCne predloZit’ ministerstvu zdravotnictva najneskér do 31. januara spravu o vyske vydavkov na propagaciu,
marketing a nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajici rok; ministerstvo zdravotnictva ju bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle,

v) oznamit’ bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim mena, priezviska, nazvu a
adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zticastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tret'ou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,

w) oznamit’ Statnemu Ustavu a agentdre nové rizika, zmenu rizik alebo zmenu vo vyvazenosti rizik a prinosu humanneho
lieku,

x) urcit’ fyzickt osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicki osobu so sidlom na Gzemi Slovenskej
republiky splnomocnent zastupovat’ ho a konat’ v jeho mene.

(2) Ak drzitel' registracie humanneho lieku pozastavi alebo stiahne humanny liek z trhu z dévodu jeho kvality, Gcinnosti
alebo bezpecnosti, je povinny bezodkladne oznamit’ Staitnemu Ustavu a dotknutym prislusSnym organom clenskych Statov
dévody na prijatie tohto opatrenia; Statny Gstav o tom informuje agentdru.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku moéze

a) dodavat’ humanny liek, ktorého je drzitelom registrécie, ak dodrziava poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe,
pricom nie je opravneny ctovat’ cenu obchodného vykonu alebo sprostredkovatel'ského vykonul6)

1. drzitel'ovi povolenia na velkodistribciu humannych liekov,

2. drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni,

3. poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby,

4. poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti len medicinalne plyny alebo humanny liek, ktory obstarala zdravotna
poistoviia, 20)

5. ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

b) oznamit’ informécie tykajlice sa vyskytu neziaducich G¢inkov huménneho lieku verejnosti, ak o tom vopred informoval
Statny Gstav; drzitel’ registracie humanneho lieku musi zabezpedit, aby tieto informéacie boli objektivne a neboli
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zavadzajlce.

(4) Drzitel registracie imunobiologického humanneho lieku méZze poZiadat’ ministerstvo zdravotnictva o povolenie
ockovacej kampane; k ziadosti prilozi stihlasné stanovisko

a) Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky, 57)

b) Statneho Gstavu,

c¢) hlavného odbornika ministerstva zdravotnictva pre epidemioldgiu.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku nie je opravneny poskytovat’ ani prijimat’ zl'avy v naturaliach, ak tento zakon
neustanovuje inak.

(6) Drzitel'ovi registracie humanneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financovat’,
sponzorovat’ alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo
Gcast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zicCastnovat’
sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo
materialne podporovanom drZzitel'om registracie humanneho lieku alebo tretou osobou na zéklade dohody uzavretej
drzitelom registracie humanneho lieku. Drzitel’ registracie humanneho lieku alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej
drZitel' registracie huméanneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne
podporuje odborné podujatie alebo GcCast’ zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinny vystavit’
zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo nepenazného prijmu a tcele jeho poskytnutia.18b)

(7) Drzitel'ovi registracie lieku sa zakazuje akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby
navadzat’, podnecovat’ alebo inym spésobom ovplyviiovat’ predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku,
zdravotnickych pomaocok alebo dietetickych potravin.

8§61
Balenie a oznaéovanie humanneho lieku

(1) Udaje na vonkajSom obale humanneho lieku a na vnatornom obale humanneho lieku musia byt’ v Statnom jazyku a
musia obsahovat’

a) nazov humanneho lieku, tdaj o sile lieku, daj o liekovej forme, a ak je to potrebné, aj Gdaj, ¢i je huméanny liek urceny
pre dojCatd, 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) kvalitativne zloZzenie humanneho lieku s pouzitim medzinarodnych nechranenych nazvov lieCiv a kvantitativne zloZenie
humanneho lieku vyjadrené mnozstvom lieCiv v jednotlivej davke v zavislosti od spésobu podania, v hmotnostnych
jednotkach alebo objemovych jednotkéach,

¢) 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) spbsob podania a cestu podania humanneho lieku,

f) upozornenie, Ze humanny liek sa musi uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti,

g) osobitné upozornenia, ak je to potrebné kvoli lieku,

h) nesSifrovany datum exspiracie uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

i) osobitné opatrenia na uchovavanie, ak existuja,

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 drzitel'a registracie, ak ide o fyzick(i osobu; nazov alebo obchodné meno, sidlo,
pravnu formu, identifikaCné Cislo drzitel'a registrécie, ak ide o pravnickd osobu,

) registracné cislo,

m) Cislo vyrobnej Sarze,

n) zatriedenie humanneho lieku podl'a viazanosti jeho vydaja na lekarsky predpis,

0) Ucel a navod na pouzitie humanneho lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

p) Cislo GTIN, ak je humanny liek nim oznaceny,

r) pri humannom homeopatickom lieku oznacenie "HOMEOPATICKY LIEK",

s) pri humannom homeopatickom lieku upozornenie odporicajlce pouzivatel'ovi humanneho homeopatického lieku, aby
sa poradil s lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaju,

t) pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a Gidaj o mnoZstve radioaktivity,

u) pri tradi¢nom rastlinnom lieku oznacenie "Tradicny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dihodobym
pouzivanim".

v) bezpecnostny prvok, ktory umoziuje overenie pravosti humanneho lieku, identifikaciu jednotlivych baleni humanneho
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lieku a zistenie neopravnenej manipulacie s humannym liekom.

(2) Udaje na vonkajSom obale humanneho homeopatického lieku a na vnatornom obale humanneho homeopatického
lieku musia byt' v Statnom jazyku a musia obsahovat' len

a) vedecky nazov alebo liekopisny nazov homeopatického zakladu alebo viacerych homeopatickych zakladov a stupen
zriedenia; ak sa huméanny homeopaticky liek sklada z dvoch homeopatickych zakladov alebo viacerych homeopatickych
zakladov, moézu sa vedecké nazvy homeopatickych zakladov nahradit’ vymyslenym nazvom,

b) meno a adresu drzitel'a registracie a pripadne vyrobcu homeopatického lieku,

c) spbsob podania, ak je to potrebné, aj cestu podania,

d) nesSifrovany datum uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

e) liekovu formu,

f) obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo kusovych jednotkéach,

g) osobitné opatrenia na uchovavanie, ak existuju,

h) osobitné varovanie tykajuce sa humanneho homeopatického lieku, ak to je potrebné,

i) Cislo vyrobnej Sarze,

j) registracné Cislo,

k) oznaCenie "Homeopaticky liek bez schvalenych terapeutickych indikacii",

I) upozornenie, ktoré odporaca pouzivatel'ovi humanneho homeopatického lieku, aby sa poradil s lekarom, ak priznaky
ochorenia pretrvavaju.

(3) Na vnitornom obale blistrového balenia, ktory je vioZzeny do vonkajSieho obalu, musia byt’ uvedené najmenej
a) nazov humanneho lieku,

b) nazov drzitel'a registracie humanneho lieku,

c) nesifrovany datum exspiréacie,

d) Cislo vyrobnej Sarze.

(4) Na vnatornom obale, na ktorom sa nedaju uviest’ idaje podla odseku 1, musia byt uvedené tieto Udaje:
a) nazov humanneho lieku,

b) spdsob podania,

c) nesifrovany datum exspiracie,

d) ¢islo vyrobnej Sarze,

e) obsah balenia vyjadreny v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo kusovych jednotkach.

(5) Ak je spotreba huménneho lieku za kalendarny rok nizSia ako 1 000 baleni, mozno pouzit' na vonkajSom a vnitornom
obale humanneho lieku samolepiace nalepky obsahujlice Gdaje uvedené v odsekoch 1 az 4.

(6) Na vonkajSom obale humanneho lieku oznaceného 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, ndzov humanneho lieku musi byt’ vyjadreny Braillovym pismom vo vSetkych jazykoch uvedenych na
vonkajSom obale; ak ma registrovanu len jednu liekovi 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 Ustavnej zdravotnej starostlivosti a na humanne homeopatické lieky registrované zjednodusenym postupom
podl'a § 50 a oznaCované podl'a odseku 2.

(8) Ak humanny liek nie je ureny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo o humanny
liek na ojedinelé ochorenie, ministerstvo zdravotnictva moze povolit’ vynimku z uvadzania Gdajov na vonkajSom obale a
na vnGtornom obale podla odsekov 1 a7z 5 alebo ich uvadzania v Statnom jazyku a Gdaja podla odseku 6 Braillovym
pismom.

(9) Na vonkajSom obale humanneho lieku

a) musi byt’ priestor urceny na zapis predpisaného davkovania,

b) m6zu byt uvedené aj obrazkové znaky.

c) moZze byt Gdaj o

1. cene huménneho lieku,

2. podmienkach Uuhrady humanneho lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia,
3. pravosti a identifikacii humanneho lieku.

(10) Vonkajsi obal antidot proti vysokoucinnym bojovym otravnym latkam urcenych pre ozbrojené sily musi obsahovat’ aj
oznacenie "LEN PRE OZBROJENE SILY a OZBROJENE ZBORY".

(11) Oznacenie vonkajSieho obalu humanneho lieku bezpecnostnym prvkom podla odseku 1 pism. v) sa nevztahuje na
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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 neoznacCuje bezpecnostnym prvkom podla osobitného predpisu
Komisie stanovujiceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky,

¢) humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a ktoré nie st 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 stanovujlceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky.

(12) Statny Gstav za Géelom vypracovania zoznamu podl'a odseku 11 pism. ¢) oznamuje Komisii humanne lieky, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a existuje u nich riziko ich falSovania.

(13) ététny Gstav za GCelom vypracovania zoznamu podla odseku 11 pism. b) méze Komisiu informovat’ o humannych
liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis a neexistuje u nich riziko ich falSovania.

(14) Ministerstvo zdravotnictva a Statny tstav mozu na Gcely rozhodovania o Ghrade huméanneho lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia, dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov alebo farmakoepidemiologie vyuzit’
informécie z registracného systému zriadeného podl'a osobitného predpisu Komisie stanovujliceho podrobné pravidla pre
bezpecnostné prvky, v ktorom st uvedené informéacie o bezpecnostnych prvkoch, ktoré umoZznuji overenie pravosti a
identifikaciu humannych liekov.

(15) Bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v) na vonkajSom obale humanneho lieku mozno ciastocne alebo Gplne
odstranit’ alebo prekryt’, ak

a) drzitel’ povolenia na vyrobu liekov overil pravost’ humanneho lieku, identifikaciu jednotlivych baleni humanneho lieku a
pripadnu neopravnend manipulaciu s humannym liekom,

b) drZitel’ povolenia na vyrobu liekov nahradil bezpecnostny prvok podla odseku 1 pism. v) bezpecnostnym prvkom, ktory
je rovnocenny z hl'adiska moznosti overenia pravosti humanneho lieku, identifikacie jednotlivych baleni humanneho lieku
a zistenia neopravnenej manipulacie s humannym liekom; pri nahradeni bezpe¢nostného prvku sa nesmie otvorit’
vnutorny obal huméanneho lieku a

c) o tom vopred informoval Statny Ustav.

(16) Rovnocenny bezpecCnostny prvok je bezpecnostny prvok, ktory

a) splia poziadavky podl'a osobitného predpisu Komisie stanovujliceho podrobné pravidla pre bezpecnostné prvky,
b) umoZznuje overenie pravosti humanneho lieku a identifikaciu jednotlivych baleni humanneho lieku a zistenie
neopravnenej manipuldcie s humannym liekom,

c) je nahradeny v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(17) Na drZitel'a povolenia na vyrobu liekov, ktory vykonava Ciastocné alebo Gplné odstranenie alebo prekrytie
bezpecnostného prvku podla odseku 1 pism. v) na vonkajSom obale humanneho lieku, sa primerane vztahuje
ustanovenie 8§ 54 ods. 9.

8 62
Pisomna informacia
pre pouzivatela humanneho lieku

(1) Pisomné informécia pre pouzivatela humanneho lieku musi byt’ vypracovana v stlade so sihrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku, musi byt v Statnom jazyku a musi obsahovat’ (idaje a informacie v tomto poradi:

a) identifikacné Gdaje, a to

1. ndzov humanneho lieku, liekova formu, silu lieku, cestu podania huméanneho lieku; ak existuje vo viacerych liekovych
formach alebo v roznej sile lieku, aj Gdaje o kazdej liekovej forme alebo sile lieku, a ak je to potrebné, aj to, Ci je
humanny liek urCeny pre dojCata, deti alebo pre dospelych,

2. farmakoterapeutickd skupinu alebo druh terapeutického Gcinku vyjadreny textom, ktory pacient I'ahko pochopi,

b) terapeutické indikacie,

c) informécie potrebné vediet pred pouZitim humanneho lieku, a to

1. kontraindikécie,

2. primerané preventivne opatrenia, ktoré je potrebné dodrzat’ pri uzivani humanneho lieku,

3. interakcie s inymi humannymi liekmi a iné interakcie, ktoré mézu ovplyvnit’ pésobenie humanneho lieku,

4. osobitné upozornenia, ktoré musia

4.1 zohladnovat’ Specificku situaciu ur€itych kategorii pouzivatel'ov,

4.2 obsahovat’ Gidaje o moznych vplyvoch lieCby na schopnost’ viest' motorové vozidla a obsluhovat’ stroje,

4.3 obsahovat’' zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je dblezité na ucelné a bezpecné pouzitie humanneho lieku,
5. osobitné varovania,
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6. opatrenia, ktoré musi prijat’ pouzivatel’ radioaktivneho lieku a pacient pocCas pripravy radioaktivneho lieku a podavania
radioaktivneho lieku,
7. osobitné opatrenia na zneSkodinovanie zvySného obsahu a obalu radioaktivneho lieku,

d) poucenie o spravnom pouzivani humanneho lieku, najméa

1. davkovanie,

2. spbsob podavania, a ak je to potrebné, aj cestu podavania,

3. frekvenciu podavania, ak je to potrebné, s uréenim vhodného Casu, kedy sa humanny liek méze alebo musi podavat’,

e) ppuc“:enie 0 spravnom pouzivani humanneho lieku, ak je to potrebné, ma obsahovat’ aj

. dIzku trvania lie€by humannym liekom, ak je potrebné ju obmedzit,

. postup pri predavkovani,

. postup, ak sa vyneché jedna davka alebo viac davok,

. riziko z nahleho prerusenia podavania humanneho lieku,

. odporucanie konzultovat' s lekarom alebo s lekarnikom problémy s pouzivanim humanneho lieku,

a b wnN PP

f) opis neziaducich ucinkov, ktoré mézu vzniknat' pri pouzivani humanneho lieku, a ak je to potrebné, aj opatrenia, ako
postupovat’ pri vyskyte neZiaduceho Gcinku,

g) odkaz na datum exspiracie humanneho lieku, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a vnitornom obale s

1. vystrahou nepouzivat’ humanny liek po uplynuti uvedeného datumu,

2. upozornenim na podmienky a spdsob uchovavania,

3. upozornenim na niektoré viditel'né znaky znehodnotenia,

h) kvalitativne zloZenie humanneho lieku s uvedenim lie¢iv a pomocnych latok so slovenskymi nazvami a kvantitativne
zloZenie s uvedenim mnozstva lieiv v medzinarodnych jednotkéach SI sistavy,

i) velkost' balenia s uvedenim mnoZstva humanneho lieku v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo
kusovych jednotkach,

j) meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska drzitel'a registracie, ak ide o fyzick( osobu; obchodné meno,
sidlo, pravnu formu drZitel'a registracie, ak ide o pravnicki osobu,

k) meno a priezvisko alebo obchodné meno a adresu vyrobcu huménneho lieku,

) ak je humanny liek registrovany aj v inych clenskych Statoch postupom, ktory je uvedeny v § 57 a 58 s r6znymi
nazvami, uvedl sa aj nazvy humanneho lieku schvalené v tychto ¢lenskych Statoch,

m) datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel'a huménneho lieku,

n) text poucenia pacienta, aby oznamil vSetky podozrenia na neziaduce Gcinky humanneho lieku predpisujicemu lekarovi,
lekarnikovi, inému zdravotnickemu pracovnikovi, zdravotnickemu zariadeniu, zdravotnej poistovni alebo Statnemu Gstavu
s uvedenim moznych spdsobov oznamovania.

(2) Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku musi byt’ Citatel'na, jasna a zrozumitelna; v jej texte sa
zohl'adnuju aj vysledky konzultacii s ciel'ovou skupinou pacientov. Ako vysledky konzultacii moZno pouZit’ aj vysledky
konzultacii uskutocnenych v ¢lenskych Statoch.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku musi zabezpedit/, aby pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku bola
na poziadanie organizacii pacientov dostupna aj vo forméatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych. Ak vhodnym
formatom pisomnej informacie pre pouZzivatela humanneho lieku je pismo pre nevidiacich (Braillovo pismo), pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a humanneho lieku schval'uje Statny Gstav v spolupraci s organizaciou pacientov.

(4) Ustanovenie odseku 3 sa nevztahuje na lieky podavané pacientovi v zdravotnickom zariadeni pocas Ustavnej
zdravotnej starostlivosti.

(5) Pisomné informacia pre pouzivatela humanneho lieku méze obsahovat’ znaky alebo obrazkové znaky na vysvetlenie
niektorych informaci.

(6) Pisomné informacia pre pouzivatela humanneho lieku méze obsahovat' Gdaje a informacie uvedené v odsekoch 1 az 3
okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, ak sa v nej uvadzaji rovnaké tdaje a informécie.

(7) Ustanovenia odsekov 1 aZ 6 sa nevzt'ahuji na humanne lieky, ktoré nepodliehaji registracii.

(8) Pisomné informacia pre pouzivatela humanneho lieku musi
a) byt’ vloZzena do vonkajSieho obalu humanneho lieku, na ktory sa vylu¢ne vztahuje,
b) obsahovat’ vyrazy, ktoré st zrozumitel'né pre Siroka verejnost.

(9) Ak humanny liek nie je ureny na vydanie pacientovi alebo ide o huméanny liek podl'a § 46 ods. 4, alebo o humanny
liek na ojedinelé ochorenie alebo st problémy s dostupnost'ou humanneho lieku, ministerstvo zdravotnictva méze povolit’
vynimku z uvadzania Gdajov v pisomnej informécii pre pouzivatel'a humanneho lieku alebo ich uvadzania v Statnom jazyku
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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’ informéciu o tom, ze tradiny
rastlinny liek je urCeny na indikécie overené len jeho dlhodobym pouzivanim.

(11) Ak ide o humanny liek, ktory je uvedeny v zozname liekov, ktoré st predmetom d'alSieho monitorovania podla
osobitného predpisu, 57a) pisomna informacia pre pouzivatel'a humanneho lieku obsahuje poznamku "Tento liek je
predmetom d'alSieho monitorovania.". Pred touto poznamkou sa umiestni Cierny symbol uvedeny v osobitnom
predpise57b) a za touto poznamkou nasleduje Standardizovany text poucenia podl'a odseku 1 pism. n).

(12) Pisomna informaécia pre pouzivatel'ov imunobiologického lieku musi obsahovat’ informéciu o pritomnosti chemickych
latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény a latky toxické pre nervovy systém, najma ortuti pritomnej vo forme jej
zliceniny - thiomersalu, hlinika pritomného vo forme jeho zlicenin a formaldehydu a jeho zlGcenin, a o ich kvantitativnom
obsahu v jednej davke liekovej formy vratane Gdajov 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’ informéciu
o pritomnosti geneticky modifikovanej latky.

(13) Ak sa imunobiologicky liek podava pacientovi v zdravotnickom zariadeni, pisomnt informéaciu pre pouZzivatel'ov
poskytne pacientovi alebo jeho zakonnému zastupcovi bez vyzvania oSetrujuci lekar este pred podanim imunobiologického
lieku.

8 63
Suhrn charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku

(1) Sahrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku musi byt’ v Statnom jazyku a musi obsahovat’ Gidaje a informéacie
v tomto poradi:

a) ndzov huméanneho lieku; ak existuje vo viacerych liekovych forméch alebo s r6znou 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 lie€iv 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 spésobom, aj spdsob rozmnozenia
mikroorganizmov alebo spdsob ziskania lieCiva a pritomnost’ geneticky modifikovanych mikroorganizmov alebo
genetického materiélu,

c) liekova formu,

d) klinické udaje

1. terapeutické indikacie,

2. davkovanie a sp6sob 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, vSetky osobitné
preventivne opatrenia, ktoré maju dodrziavat’ osoby zaobchadzajlce s tymito liekmi a podavajlce ich pacientom, spolu s
preventivnymi opatreniami, ktoré ma dodrziavat’ pacient,

5. interakcie s inymi humannymi liekmi a iné formy interakcif,

. uzivanie huméanneho lieku pocas tehotenstva a dojcenia,

. t€inky na schopnost’ viest’ motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje,

. neziaduce Gcinky,

. predavkovanie a informacie o priznakoch, nidzovych postupoch a antidotach,

© 00N

e) farmakologické vlastnosti

1. farmakodynamické vlastnosti,

2. farmakokinetické vlastnosti,

3. predklinické bezpecnostné Gdaje,

f) farmaceutické Udaje

1. zoznam pomocnych latok; pri imunobiologickom huméannom lieku aj idaj o pritomnosti chemickych latok zaradenych
medzi karcinogény, mutagény a latok toxickych pre nervovy systém, najma zliceniny ortuti, hlinika a formaldehydu, a o
ich kvantitativnom obsahu v jednej davke liekovej formy, vratane Gdaju o pritomnosti a obsahu latok pouZitych na
inaktivaciu povodcu a povolené limity tychto latok na kilogram hmotnosti Cloveka a den,

2. hlavné inkompatibility,

3. Cas pouZitel'nosti; ak je to potrebné, Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii humanneho lieku alebo po prvom otvoreni
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vnutorného obalu,

4. osobitné preventivne opatrenia na uchovavanie,

5. druh a obsah vnatorného 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 drzitel'a registracie, ak ide o fyzickd osobu; obchodné meno,
sidlo, pravnu formu drZzitel'a registracie, ak ide o pravnick( osobu,

h) registracné Cislo, ;

i) datum prvej registracie humanneho lieku alebo datum predizenia registracie humanneho lieku,

j) datum revizie suhrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,

k) pri radioaktivnom humannom lieku podrobné informéacie o vnatornej dozimetrii Ziarenia,

) pri radioaktivnom humannom lieku

1. podrobné pokyny na pripravu humanneho lieku v Case potreby radioaktivneho humanneho lieku a kontrolu jeho kvality
a

2. 4daj o najdindom Case jeho uchovavania, poas ktorého spifia radioaktivny humanny liek poZzadované $pecifikacie,

m) text poucenia zdravotnickeho pracovnika, aby oznamil vSetky podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku
Statnemu Ustavu s uvedenim moznych spdsobov oznamovania.

(2) Ak ide o genericky humanny liek registrovany v sulade s postupom uvedenym v § 49 ods. 1 pism. a), nemusia sa
uvadzat' tie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti referencného humanneho lieku, ktoré sa tykaju indikéacii alebo
liekovych foriem, ktoré boli v Case uvedenia tohto generického huménneho lieku na trh v patentovej ochrane podla
osobitného predpisu.52)

(3) Ak ide o humanny liek, ktory je uvedeny v zozname liekov, ktoré st predmetom d'alSieho monitorovania podl'a
osobitného predpisu, 57a) sthrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku obsahuje poznamku "Tento liek je
predmetom d‘alSieho monitorovania.”. Pred touto poznamkou sa umiestni ¢ierny symbol uvedeny v osobitnom
predpise57b) a za touto poznamkou nasleduje Standardizovany text poucenia podla odseku 1 pism. m).

Tradiéné rastlinné lieky
8§ 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 kombinécii s jednym alebo s viacerymi
rastlinnymi pripravkami.

(2) Rastlinna latka je cela rastlina, fragmentovana alebo rezana rastlina, Cast’ rastliny, riasa, plesen alebo liSajnik v
nespracovanej susenej forme alebo Cerstvom stave. Za rastlinnu latku sa povazuje aj exsudat, ktory bol podrobeny
Specifickému spracovaniu. Rastlinna latka sa presne definuje pouzitou Castou rastliny a botanickym nazvom podla
dvojclenného systému uvedenim rodu, druhu, odrody a autora.

(3) Rastlinny pripravok je pripravok ziskany spracovanim rastlinnych latok extrakciou, destilaciou, lisovanim, frakcionéaciou,
purifikaciou, zahust'ovanim, fermentéciou alebo inym spésobom; rastlinnym pripravkom st 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 ureny na pouZzivanie bez dozoru lekara na diagnostiku chordb, lie¢enie choréb alebo monitorovanie lieCby,

b) je ureny na podavanie len podla Specifikovaného obsahu a davkovania,

c) je ureny na peroralne podanie alebo na vonkajSie pouzitie alebo na inhalaciu,

d) sa dlhodobo pouZiva bez dozoru lekara na diagnostiku chordb, lieCenie chordb alebo monitorovanie liecby podla
poziadaviek uvedenych v § 65 ods. 1 pism. e),

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; Gidaje o jeho farmakologickych Gcinkoch a o jeho GcCinnosti st
hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouZzivanim a skdsenostami.

(5) Rastlinny liek m6ze obsahovat’ vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, Ze ich pouZzivanie na urcené indikacie
je bezpecné, za predpokladu, Ze ucinok vitaminov alebo mineralnych latok je vedl'ajsi pri porovnani s Gc¢inkom rastlinnych
aktivnych zloziek.

8 65

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (65 of 156) [16. 7. 2013 14:49:44]



PREDPISY JASPI-WEB

(@5) 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 skisania,

b) navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti rastlinného lieku v Statnom jazyku bez klinickych Gdajov podla § 63 ods. 1
pism. d),

c) Udaje uvedené v § 64 ods. 4 pism. e), ak tradi¢ny rastlinny liek obsahuje kombinacie uvedené v § 64 ods. 1 a 5; ak
jednotlivé aktivne zlozky nie s dostatocne 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 tradi¢ného rastlinného lieku v Statoch, v ktorych bola podana ziadost' o registraciu
tradicného rastlinného lieku, s odévodnenim zamietnutia,

e) dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, ze tradicny 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 prehl'ad tidajov o bezpecnosti tradicného rastlinného lieku alebo rastlinného produktu spolu so spravou
experta; na poZiadanie Statneho Ustavu d'alSie idaje nevyhnutne potrebné na postdenie bezpecnosti lieku.

(2) Udaje a doklady podla odseku 1 pism. d) az f) sa nemusia predlozit, ak predmetom Ziadosti je tradi¢ny rastlinny liek,
ktory obsahuje rastlinna latku, rastlinny pripravok alebo ich kombinaciu uvedent v zozname rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii uréenych 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¢ného rastlinného lieku prihliada na
registraciu, ktord vydal prislusny organ iného ¢lenského Statu v sulade s tymto odsekom.

(3) Rovnocenny rastlinny produkt je rastlinny produkt, ktory ma rovnaké aktivne zlozky, bez ohl'adu na pouZité pomocné
latky, ma rovnaky alebo podobny pozZadovany ucinok, rovnaky obsah aktivnych zloZiek, rovnaké davkovanie a rovnaki
cestu podania ako tradicny rastlinny liek, ktory je predmetom ziadosti.

(4) Poziadavka tykajlica sa dokazu o lieCebnom pouZivani v priebehu 30 rokov uvedena v odseku 1 pism. €) 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 pouzival v &lenskych Statoch menej ako 15 rokov, ale spifia poziadavky na zjednoduseny
postup registracie tradicného rastlinného lieku podla odseku 1, Statny Gstav postupi Ziadost' o registraciu tradi¢ného
rastlinného lieku aj s dokumentaciou Vyboru pre rastlinné lieky, aby posudil, ¢i st splnené poziadavky zjednoduSeného
postupu registracie tradicného rastlinného lieku.

(6) Tradi¢ny rastlinny liek $tatny Ustav zaregistruje ako humanny liek, ak spifia poZiadavky podl'a § 46 ods. 1, § 47 aZ 49.

8 66

(2) Pri rozhodovani o Ziadosti o registraciu tradicného rastlinného lieku sa postupuje podla § 52 az 56, ak d'alej nie je
uvedené inak.

(2) Statny Gstav zamietne Ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného lieku, ak Ziadost' nie je v stlade s § 64 a 65 alebo
ak

a) rastlinny liek neméa deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,

b) indik&cie nie su v sulade s 8 64 ods. 4 pism. a),

¢) rastlinny produkt by mohol byt za ur¢enych podmienok pouzivania zdraviu Skodlivy,

d) Gdaje o tradi¢nom pouZzivani st nedostatocné, najma ak farmakologické ucinky a tcinnost’ rastlinného lieku nie st
hodnoverne preukazané jeho dlihodobym pouzivanim a skisenostami s pouZzivanim,

e) predlozené vysledky farmaceutického skuSania nepreukazali, Ze aktivne zlozky a pomocné latky obsiahnuté v
rastlinnom lieku a liekovéa forma splnaji poZiadavky na kvalitu.

(3) Ak tradicny rastlinny liek obsahuje rastlinnd latku, rastlinny pripravok alebo ich kombinaciu uvedent v zozname
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uréenych na pouzivanie v tradicnych rastlinnych liekoch podla §
65 ods. 2, ustanovenia odseku 2 pism. c) a d) a § 65 ods. 1 pism. d) az f) sa nepouzijd.

(4) Statny Ustav oznami Ziadatel'ovi a Komisii a prislusnému organu iného ¢lenského $tatu, ktory o to poziada,
rozhodnutie o zamietnuti registrécie tradicného rastlinného lieku a dévody zamietnutia.

(5) Ak sa rastlinna latka, rastlinny pripravok alebo ich kombinéacia vySkrtne zo zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii ur€enych na pouZzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch, Statny Gstav povolenie o registracii
tradi¢ného rastlinného lieku obsahujtceho tuto rastlinnd latku, rastlinny pripravok alebo ich kombinaciu vydané na
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zaklade Ziadosti o registraciu podla § 65 ods. 1 a 2 zrusi, ak drzitel registracie tradicného rastlinného lieku do troch
mesiacov nepredloZi Gidaje a dokumenty podla § 65 ods. 1 pism. d) aZ f) a odseku 2 pism. c) a d).

(6) ététny Gstav mo6ze na Ucel § 65 ods. 1 pism. e) poziadat’ Vybor pre rastlinné lieky, ktory je odbornym poradnym
organom agentury pre otazky suvisiace s registraciou tradicnych rastlinnych liekov, o vypracovanie stanoviska o validite
dokazu o dlhodobom pouzivani tradi¢ného rastlinného lieku alebo rovnocenného rastlinného produktu. Statny Gstav
predloZi Vyboru pre rastlinné lieky prislusnii dokumentaciu, ktora je sticastou ziadosti o registraciu tradicného rastlinného
lieku.

Treti oddiel
Dohlad nad humannymi liekmi

8 67
Kvalita humannych liekov

(1) Pri skaSani humannych produktov a humannych liekov, pri vyrobe, priprave a velkodistribtcii humannych liekov a pri
ich vydaji sa musi vytvorit' systém zabezpecovania kvality.

(2) Kontrola kvality humannych liekov zahffia vzorkovanie, kritéria hodnotenia kvality, analytické, organizacné,
dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucujl, ze potrebné analyzy vstupnych surovin, medziproduktov,
obalového materialu a hotovych humannych liekov sa skutocne urobili a Ze hotové huméanne lieky splfiaja poziadavky na
uvadzanie na trh.

(3) Laboratérnu kontrolu kvality a postdenie bezpecnosti humannych liekov vykonava Statny Gstav. Ak zisti neziaduce
Gcinky alebo ak sa kontrolou zisti nevyhovujuca kvalita humanneho lieku, Statny Ustav pozastavi vydaj humanneho lieku
alebo v zavaZznych pripadoch stiahne humanny liek z trhu.

4) ététny Gstav mo6ze, ak je to odévodnené ochranou verejného zdravia, 58) vyzadovat’ od drzitel'a registracie
imunobiologického huménneho lieku alebo huménneho lieku vyrobeného z krvi alebo z plazmy, aby pred uvedenim tohto
humanneho lieku na trh predlozil vzorky z kazdej Sarze na preskisSanie v Statnom Ustave alebo v kontrolnom laboratériu
ur¢enom na tento Gcel, ktoré schvalil Statny Ustav; Statny Gstav preskisSanie vykona do 60 dni od prijatia vzorky.

(5) ététny Gstav informuje prislusny organ iného clenského Statu, v ktorom je liek registrovany, a Eurdpske riaditel'stvo
pre kvalitu liekov podl'a osobitného predpisul) o svojom zamere kontrolovat’ Sarze lieku.

(6) ététny Gstav moZe uznat’ vysledky preskdsania vzorky danej Sarze humanneho lieku uvedeného v odseku 4 vykonané
prisluSnym organom iného Clenského Statu alebo kontrolnym laboratériom schvalenym prisluSnym organom iného
Clenského Statu.

8§ 67a
Systém rychleho varovania

1) §tétny Ustav prevadzkuje a spravuje systém rychleho varovania na ucel nepretrzitého prijimania a vyhodnocovania
oznameni o podozreniach, ze humanny liek je falSovany, a ozndmeni o podozreniach na kvalitativne nedostatky
huméanneho lieku. Systém rychleho varovania umoznuje stiahnutie humanneho lieku z trhu na zaklade rozhodnutia
Statneho Ustavu.

(2) Ak existuje podozrenie, Ze falSovany huméanny liek alebo humanny liek, ktory ma kvalitativne nedostatky, predstavuje
vazne riziko pre zdravie I'udi, Statny Ustav bezodkladne vyda oznamenie o rychlom varovani a o jeho vydani bezodkladne
informuje drZzitel'a registracie prisluSného humanneho lieku, drzitel'ov povolenia na velkodistribciu liekov, drzitel'ov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a prislusné organy inych
Clenskych Statov. Ak je predpoklad, Ze takyto humanny liek bol vydany pacientom, Statny Gstav do 24 hodin vykona
naliehavé verejné oznamenie s ciel'om 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 rizik&ch pre zdravie pacientov.

8§ 68
VS8eobecné ustanovenia
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o dohlFade nad bezpeénost’'ou humannych liekov

(1) Neziaduci tucinok humanneho lieku je reakcia na humanny liek, ktora je Skodliva a nechcena.

(2) Zavainy neZiaduci Gcinok humanneho lieku je kazdy neZiaduci Gcinok humanneho lieku, ktory spdsobuje smrt,
ohrozuje zivot chorého, vyzaduje poskytovanie Ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo jej predizenie, vyvolava zdravotné
postihnutie alebo pracovnd neschopnost’, invaliditu chorého alebo sa prejavuje vrodenou Uchylkou alebo znetvorenim.

(3) NeoCakavany neziaduci Ucinok humanneho lieku je neziaduci Gc¢inok humanneho lieku, ktorého povaha, zavaznost’
alebo dosledok nie je v zhode so sihrnom charakteristickych viastnosti humanneho lieku.

(4) Zneuzitie humanneho lieku je jednorazové alebo opakované timyselné a nadmerné uZivanie humanneho lieku, ktoré je
sprevadzané skodlivymi fyzickymi reakciami alebo dusevnymi reakciami.

(5) Studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii je neintervencna stadia tykajlca sa registrovaného humanneho
lieku vypracovana s cielom identifikovat/, opisat’ alebo kvantifikovat’ ohrozenie bezpecnosti pacienta, potvrdit’
bezpecnostny profil humanneho lieku alebo merat’ Gcinnost’ opatreni na riadenie rizik.

(6) Systém riadenia rizik je sthrn Cinnosti dohl'adu nad bezpe¢nostou humannych liekov a zasahov urcenych na
identifikaciu, charakteristiku, prevenciu alebo minimalizaciu rizik vo vztahu k humannym liekom vratane hodnotenia
Gcinnosti takychto Cinnosti a zasahov; méa zodpovedat’ identifikovanym rizikdm a potencialnym rizikdm humanneho lieku a
potrebe Gdajov o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ktoré je potrebné podl'a potreby aktualizovat'.

(7) Plan riadenia rizik je podrobny opis systému riadenia rizik.

(8) Systém dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov je systém, ktory pouZivaji drZitelia registracie humanneho lieku
a prislusné organy clenskych statov pri plneni Gloh a povinnosti dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov, zamerany
na monitorovanie bezpecnosti registrovaného humanneho lieku a detekciu akejkol'vek zmeny vo vyvazenosti pomeru
rizika a prinosu humanneho lieku. Systém dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov slGZi na zhromazd'ovanie
informAcii o rizikdch humannych liekov z hl'adiska zdravia pacientov a zaujmov verejného zdravia. Tieto informacie sa
tykaju najma neziaducich ucinkov spésobenych pouZitim humanneho lieku v stlade s podmienkami registracie
humanneho lieku, ako aj s pouzitim humanneho lieku nad ramec podmienok registracie humanneho lieku a neziaducich
Gcinkov spojenych s expoziciou v zamestnani.

(9) Hlavna zloZka systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov je podrobny opis systému dohl'adu nad
bezpecnostou humannych liekov, ktory vyuzivaju drzitelia registracie humanneho lieku, ak ide o jeden alebo viac
registrovanych humannych liekov. Podrobnosti tykajlce sa hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnostou
humannych liekov st ustanovené v osobitnom predpise.58a)

(10) ététny Ustav prevadzkuje a spravuje systém dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov na Gcely plnenia tGloh
tykajlcich sa dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov. Statny Ustav vykonava pravidelny audit svojho systému
dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov a vysledky auditu oznamuje Komisii kazdé dva roky od oznamenia
vysledkov prvého auditu.

(11) Statny astav prostrednictvom systému dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov odborne posudzuje
zhromazdené informéacie, zvazuje moznosti prevencie a minimalizacie rizik. Na zaklade tychto informacii moze Statny Ustav
zmenit/, pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu humanneho lieku.

(12) ététny Gstav sa na poziadanie Komisie pod vedenim agentury zicCastriuje na medzinarodnej harmonizécii a
Standardizéacii technickych opatreni v stvislosti s dohl'adom nad bezpec¢nostou humannych liekov.

(13) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny urit’ osobu zodpovednt za dohl'ad nad bezpecnostou humannych
liekov s bydliskom v niektorom Clenskom Stéte. Drzitel’ registracie humanneho lieku oznami Statnemu Ustavu a agenttre
meno, priezvisko a kontaktné Udaje o tejto osobe. Statny Gstav méze vyzadovat od drzitel'a registracie humanneho lieku
vymenovanie kontaktnej osoby pre dohl'ad nad bezpecnost'ou huméannych liekov na Gizemi Slovenskej republiky, ktora je
podriadena osobe zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov. Drzitel’ registracie humanneho lieku

a) vedie a na poziadanie spristupni hlavnu zlozku systému dohl’adu nad bezpecnost'ou humannych liekov,

b) zavedie, spravuje a prevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy humanny liek,

c¢) monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré st stcast'ou planu riadenia rizik alebo ktoré st urené ako
podmienky registracie humanneho lieku podl'a § 53 ods. 5 a7 7 a 10,

d) zist'uje, ¢i sa nevyskytli nové rizik& alebo Ci sa rizika nezmenili, alebo ¢i nedoslo k zmenam vyvazenosti rizik a prinosu
huméannych liekov, monitoruje Gdaje dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov a na zaklade tychto zisteni aktualizuje
systém riadenia rizik.
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(14) Na zaklade posudenia oznamenia o podozreni na vyskyt zavazného neziaduceho Gcinku humanneho lieku Statny
Gstav mo6ze zmenit', pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu humanneho lieku; bezodkladne o tom informuje agentdru,
prislusné organy inych Clenskych Statov a drZitel'a registracie humanneho lieku.

(15) Ak statny Gstav z dévodu ochrany verejného zdravia bezodkladne pozastavi registraciu humanneho lieku, najneskor
nasledujlici pracovny den odo dna pozastavenia registracie humanneho lieku o tom informuje agentiru, Komisiu a
prislusné organy inych Clenskych Statov.

(16) §tétny Ustav bezodkladne oznami agenture rozhodnutie o zdkaze dovozu humanneho lieku alebo o stiahnuti
humanneho lieku z trhu s uvedenim dévodov, na zaklade ktorych rozhodol.

(17) Predpisujuci lekar, iny zdravotnicky pracovnik, poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, osoba opravnena vydavat'
humanne lieky a zdravotna poist'ovia st povinni bezodkladne oznamovat’ Statnemu Gstavu podozrenia na neziaduce
acinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedeli po registracii humanneho lieku.

8§ 68a
Transparentnost’ a poskytovanie informacii
o dohlade nad bezpeénostou humannych liekov

1) §tétny Gstav zriadi, prevadzkuje a spravuje vnuatroStatny webovy portél o humannych liekoch, ktory je prepojeny na
eurdpsky webovy portal o humannych liekoch zriadeny podl'a osobitného predpisu.56a) Prostrednictvom vnutroStatneho
webového portalu o humannych liekoch Statny Ustav zverejiuje najma

a) verejné hodnotiace spravy a ich suhrny,

b) sthrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a pisomn( informéaciu pre pouzivatel'a humanneho lieku,

¢) suhrn planu riadenia rizik pre registrované huménne lieky,

d) zoznam humannych liekov, ktoré st predmetom d'alSieho monitorovania podl'a osobitného predpisu, 57a)

e) informacie o spésoboch oznamovania podozreni na neZiaduce iCinky humannych liekov Statnemu Ustavu vratane
webovych Struktdrovanych formularov podl'a osobitného predpisu.58b)

(2) Pred zverejnenim informéacie o obavach tykajtcich sa dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov, ktoré stvisia s
pouzivanim humanneho lieku, je drzitel’ registracie humanneho lieku povinny o tom informovat’ Statny Ustav, agentiru a
Komisiu. Drzitel' registracie huméanneho lieku je povinny zabezpecit’ objektivnost’ informacie urcenej verejnosti.

(3) Ak nie je potrebné urobit’ naliehavé verejné oznamenia z dévodu ochrany zaujmov verejného zdravia, Statny Gstav
informuje agentdru a Komisiu najneskér do 24 hodin pred verejnym oznamenim informacie o obavach tykajucich sa
dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov. Pri zverejneni informécie tykajlicej sa dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov Statny Gstav nezverejni osobné (idaje a Gdaje, ktoré tvoria predmet obchodného tajomstva, ak ich
zverejnenie nie je nevyhnutné na ochranu verejného zdravia.

8§ 68b
Zaznamenavanie a oznamovanie podozreni
na neziaduce U€inky

(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny postdit’ kazdé oznamenie o podozreni na neziaduce Gcinky humanneho
lieku.

(2) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamovat’' do databazy Eudravigilance tie podozrenia na neziaduce
Gcinky humanneho lieku obsahujtceho lieciva uvedené v zozname monitorovanych lieciv a zdravotnickej literattry podla
osobitného predpisu, 58¢) ktoré nie sii uvedené v zdravotnickej literattire uvedenej v zozname monitorovanych lieiv a
zdravotnickej literatury. Drzitel' registracie humanneho lieku je povinny sledovat’ aj in zdravotnicku literatGru.

(3) Drzitel registracie huménneho lieku je povinny urcit’ postupy na ziskanie presnych a overitel'nych Gidajov na vedecké
postidenie ozndmeni o podozreniach na neZiaduce G¢inky humanneho lieku, zhromazd'ovat’ oznamenia o podozreniach na

neziaduce GCinky humanneho lieku a doplrujltce informéacie k tymto oznameniam a zasielat’ ich do databazy
Eudravigilance.

4) ététny Gstav a drzitel' registracie humanneho lieku spolupracujd s agenttrou a s prislusSnymi organmi Clenskych Statov
pri zistovani duplicitnych oznameni o podozreniach na neziaduce G¢inky humanneho lieku.

(5) §tétny Gstav zaznamenava prostrednictvom vnutroStatneho webového portalu vSetky oznamenia o podozreni na
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neziaduce Ucinky huménneho lieku, ktoré sa na Gzemi Slovenskej republiky zistia. Osoby, ktoré oznamili podozrenie na
neziaduce UCinky humanneho lieku, a drZitel’ registracie humanneho lieku, ktorého sa oznamenie tyka, st povinnf
spolupracovat’ so Statnym Gstavom pri vedeckom postideni oznameni o podozreniach na neZiaduce icinky humanneho
lieku.

(6) ététny Ustav zaSle elektronicky do databazy Eudravigilance do
a) 15 kalendarnych dni oznamenie o podozreni na zavazné neziaduce Gcinky huménneho lieku,
b) 90 kalendarnych dni oznamenie o podozreni na neziaduce G¢inky humanneho lieku.

@) ététny Gstav oznamenie o podozreni na neziaduce Ucinky humanneho lieku spojené s nespravnym pouzivanim
humanneho lieku, ktoré mu bolo oznamené, zasiela elektronicky do databazy Eudravigilance.

§ 68c
Periodicky aktualizovana sprava
0 bezpeénosti humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku, okrem drzitel'a registracie humanneho lieku podl'a § 49 ods. 10 a 11, § 50 alebo
§ 66, predklada agenture periodicky aktualizovand spravu o bezpecnosti humanneho lieku, ktora obsahuje

a) Udaje o prinose a rizikach humanneho lieku vratane vysledkov vSetkych Stadii so zretelom na ich potencialny vplyv na
registraciu huménneho lieku,

b) vedecké postdenie vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku,

c) tdaje o pocte baleni predaného humanneho lieku, Gdaje o poCte lekarskych predpisov, ktorymi disponuje drzitel
registracie humanneho lieku, vratane odhadu poctu oséb, ktorym bol humanny liek vydany.

(2) Podkladom na vedecké postidenie vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku st dostupné Gdaje o bezpecnosti
humanneho lieku vratane vysledkov klinického skdsania, ak ide o nepovolené indikacie a nepovolené cielové skupiny
pacientov.

(3) Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti humanneho lieku sa predklada elektronicky.

(4) Drzitel registracie huménneho lieku podla § 49 ods. 10 a 11, § 50 alebo § 66 je povinny predkladat’ v uréenych
lehotach agentuire periodicky aktualizovant spravu o bezpecnosti humanneho lieku, ak mal tito povinnost’ uloZzent podla
§ 53 ods. 5 pism. h) alebo ak o tom rozhodne Statny Ustav na zéklade Udajov ziskanych vykonom dohl’adu nad
bezpecnostou huméannych liekov po registracii humanneho lieku alebo na zaklade nedostatocne aktualizovanej spravy o
bezpecnosti humanneho lieku.

(5) Ak na zaklade posudenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti huménneho lieku z hl'adiska 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 Ustav rozhodne o zmene
registracie huméanneho lieku, pozastaveni registracie humanneho lieku alebo zruseni registracie humanneho lieku.

(6) Ak ide o humanny liek obsahujtci rovnaké lieCivo alebo rovnakd kombinéaciu lieiv, ktory je registrovany vo viacerych
Clenskych Statoch, drzitel’ registracie humanneho lieku méZe z dévodu ochrany verejného zdravia a zabranenia
duplicitného hodnotenia alebo dosiahnutia medzinarodnej harmonizacie pisomne poZiadat’ vybor pre hodnotenie rizik
alebo koordinacnt skupinu pre humanne lieky o vykonanie spolo¢ného hodnotenia periodicky aktualizovanej spravy o
bezpecnosti humanneho lieku a o urcenie referencného datumu Eurdpskej Gnie, od ktorého sa vypocita harmonizovana
lehota predkladania periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti humanneho lieku, alebo o zmenu harmonizovanej
lehoty predkladania periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku.

(7) Drzitel registracie huménneho lieku je povinny poziadat’ Statny Ustav o zmenu registracie humanneho lieku v rozsahu
schvalenom v dohode koordinacnej skupiny pre humanne lieky alebo v odporicani vyboru pre hodnotenie rizik.

(8) Ak je statny Ustav povereny koordinacnou skupinou pre humanne lieky vykonat’ spolocné hodnotenie periodicky
aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku, vypracuje do 60 dni od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy
0 bezpecnosti humanneho lieku hodnotiacu spravu a zasle ju agentare a prisluSnému organu iného Clenského Statu.

(9) Ak je vypracovanim hodnotiacej spravy povereny prislusny organ iného clenského Statu, Statny Gstav alebo drzitel’
registracie humanneho lieku moze predloZzit’ svoje pripomienky do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy agentire alebo
prislusSnému organu iného clenského Statu, ktory spravu vypracoval.

(10) Ak spoloc¢né hodnotenie periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku vykonava Statny Gstav,
hodnotiacu spravu upravi do 15 dni od dorucenia pripomienok; hodnotiacu spravu zasle vyboru pre hodnotenie rizik.
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(11) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny poZiadat’ Statny Gstav o zmenu registracie humanneho lieku v lehote
a v rozsahu schvalenom v dohode koordinacnej skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie, ktoré je urcené
Slovenskej republike; k ziadosti pripoji aktualizovany sthrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizovanu
pisomnu informaciu pre pouZivatela humanneho lieku.

(12) Statny Gstav na zaklade dohody koordina¢nej skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie v uréenej lehote
zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi registraciu humanneho lieku, zrusi registraciu humanneho lieku alebo
zamietne pred|Zenie 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.

8§ 68d
Detekcia signalov

1) §tétny Ustav v spolupraci s agenturou

a) monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sticastou 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 Udaje v databaze Eudravigilance na Ucely zistenia, i existuji nové rizika alebo Ci sa rizikd zmenili a ¢i majd
tieto rizik& vplyv na vyvazenost' rizik a prinosu humanneho lieku.

(2) Statny Gstav informuje agenttiru, prisluné organy ¢lenskych Statov a drzitel'a registracie humanneho lieku o novych
rizikdch, o zmenach rizik alebo o zmene vo vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku.

8§ 68e
Naliehavy postup Eurépskej unie

(1) Ak na zaklade vyhodnotenia Gdajov vyplyvajtcich z ¢innosti dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov alebo na
zéklade podnetu drZitel'a registracie humanneho lieku vyplyvajiceho z bezpecnosti humanneho lieku je potrebné y
pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu humanneho lieku, zakazat’ dodavanie humanneho lieku, zamietnut’ Ziadost' o predizenie
platnosti registracie humanneho lieku, rozhodnat’ o novej kontraindikacii, zniZzeni odportcanej davky alebo obmedzeni
indikacii, Statny Gstav o tom informuje prislusné organy ostatnych Clenskych Statov, agentiru a Komisiu a navrhne zacatie
naliehavého postupu Eurdpskej tnie; o navrhu zacat’ naliehavy postup Eurépskej Gnie informuje drzitel'a registracie
humanneho lieku.

(2) Ak Statny Ustav navrhne zacat’ naliehavy postup Eurdpskej Gnie, m6ze z dévodu ochrany zaujmov verejného zdravia
pozastavit' registraciu humanneho lieku a zakazat' terapeutické pouZzivanie prislusného humanneho lieku az do prijatia
koneCného rozhodnutia Komisie. Statny Ustav o tomto rozhodnuti a o dévodoch jeho prijatia informuje Komisiu, agenttru
a prislusné organy ostatnych Clenskych Statov najneskor v nasledujtici pracovny den.

(3) Naliehavy postup Eurépskej Unie mozno uplatnit’ na jednotlivé humanne lieky, skupinu humannych liekov alebo na
terapeutickd triedu humannych liekov.

(4) §tétny Gstav s navrhom na zacatie naliehavého postupu Eurépskej Gnie predloZi agentire sivisiace vedecké
informéacie a vykonané hodnotenia.

(5) ététny Gstav zverejni navrh na zacatie naliehavého postupu Eurdpskej tnie na vnatroStatnom webovom portali o
humannych liekoch v rozsahu

a) predmet navrhu na zacatie naliehavého postupu Eurdpskej tnie predlozeny agenture,

b) nazov a zlozenie humanneho lieku,

c) nazov lieCiva, ak je to potrebné,

d) informacia o prave drzitela registracie humanneho lieku, zdravotnickych pracovnikov a verejnosti poskytn(t’ agenttre
informacie slvisiace s naliehavym postupom Eurépskej Unie a o spésobe ich poskytnutia.

(6) Drzitel registracie humanneho lieku méze pisomne predlozit’ agentdre pripomienky k navrhu na zacatie naliehavého
postupu Eurdpskej Unie.

(7) Ak drZitel registracie humanneho lieku alebo in& osoba predklada informécie a tdaje k predmetu naliehavého postupu
Eurdpskej Unie, ktoré maja doverny charakter, moéZe poziadat' o ich predlozenie vyboru pre hodnotenie rizik na
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neverejnom prerokovani.

(8) Na zaklade opatreni prijatych v ramci naliehavého postupu Eurépskej Unie je drzitel’ registracie humanneho lieku
povinny poziadat’ Statny Ustav o zmenu registracie humanneho lieku v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode
koordinacnej skupiny pre huméanne lieky alebo v odporacani vyboru pre hodnotenie rizik; k ziadosti pripoji aktualizovany
suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizovant pisomnu informéciu pre pouZivatel'a humanneho
lieku.

9 §tétny Gstav na zaklade dohody koordinacnej skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie v ramci
naliehavého postupu Eurépskej tnie v urCenej lehote zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi registraciu
huméanneho lieku, zrusi registraciu humanneho lieku alebo zamietne predizenie platnosti registracie.

8§ 68f
Dohlad nad Studiou
0 bezpeénosti 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 zéklade ulozenych povinnosti podla § 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10 a 11; jej sucast'ou
je zhromazd'ovanie Gdajov o bezpecnosti humanneho lieku od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov. Na Stadiu o
bezpecnosti humanneho lieku po registracii sa nevzt'ahuji ustanovenia § 45.

2 Studia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii sa nesmie vykonavat', ak cielom vykonania takejto Stidie je
podpora pouzivania humanneho lieku.

(3) Za ucast’ na Studii o bezpecnosti humanneho lieku po registrécii patri zdravotnickemu pracovnikovi len nahrada za cCas
a vzniknuté naklady spojené s vykonanim Studie o bezpec¢nosti humanneho lieku po registracii.

(4) Ak drzitel' registracie humanneho lieku vykonava Studiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii z vlastného
podnetu, Statny Ustav moze Ziadat' od drZitel'a registracie humanneho lieku predloZenie protokolu Sttdie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii a spravy o pokroku prislusnému organu clenského Statu, v ktorom sa Stuidia o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii vykonava.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku predloZi Statnemu Ustavu koneCni spravu o vysledkoch Studie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii do 12 mesiacov od jej skoncenia.

(6) Drzitel registracie humanneho lieku pocas Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii monitoruje ziskané
Gdaje a posudzuje ich vplyv na vyvazenost' rizik a prinosu daného huméanneho lieku. Informaciu, ktora méze ovplyvnit’
hodnotenie vyvazenosti rizik a prinosu huménneho lieku, ktora nie je uvedena v periodicky aktualizovanej sprave o
bezpecnosti humanneho lieku, oznami Statnemu Ustavu.

(7) Drzitel registracie huménneho lieku pred vykonanim Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii predlozi
navrh protokolu Stiidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii

a) vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa Stidia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vykonava vo viacerych
Clenskych Statoch, alebo

b) Statnemu Gstavu, ak sa Stiidia o bezpeCnosti humanneho lieku po registracii vykonava len na Gzemi Slovenskej
republiky na zéklade vyziadania Statneho Gstavu podla § 53 ods. 10 alebo z vlastného podnetu.

(8) ététny Ustav do 60 dni od predloZenia navrhu protokolu Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vyda
stanovisko. Statny Ustav nevyda suhlasné stanovisko, ak

a) navrh protokolu Sttdie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii podporuje pouzivanie humanneho lieku,

b) navrh protokolu Sttdie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii nespliia ciele Studie o bezpecnosti humanneho
lieku po registracii alebo

c) Stadia je klinickym skasanim, na ktoré sa vztahuja ustanovenia § 29 az 44.

(9) Po vydani sthlasného stanoviska Statneho tstavu méze drzitel registracie humanneho lieku zacat’ vykonavanie Stadie
0 bezpecnosti humanneho lieku po registréacii.

(10) Ak suhlasné stanovisko k navrhu protokolu Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vydal vybor pre
hodnotenie rizik, drzitel’ registracie humanneho lieku méze zacat’ vykonavanie Stadie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii, ak zasle schvaleny protokol Stldie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii prisluSnym organom clenskych
Statov, v ktorych Stadiu o bezpecnosti humanneho lieku po registracii navrhuje vykonavat'.
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(11) Drzitel registracie humanneho lieku méze vykonat' zmenu protokolu Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii aZz na zaklade stihlasného stanoviska Statneho UGstavu alebo vyboru pre hodnotenie rizik so zmenou protokolu
Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii. Drzitel' registracie humanneho lieku informuje prislusné organy
Clenskych Statov, v ktorych sa Stiidia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vykonava, o stanovisku vyboru pre
hodnotenie rizik k navrhovanej zmene protokolu Stiidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii.

(12) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny do 12 mesiacov od skoncenia Studie o bezpec€nosti humanneho lieku
po registracii predloZit’ organu, ktory vydal sthlasné stanovisko, zaverecn( spravu o Stadii o bezpecnosti humanneho lieku
po registracii a zaslat’ elektronicky prehl'ad vysledkov Stldie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ak prislusny
organ neurcil pisomne int lehotu. Ak sa zaverecna sprava o Studii o bezpecnosti huménneho lieku po registracii predklada
Statnemu Ustavu, Statny Ustav je povinny ju bezodkladne zverejnit’ na svojom webovom sidle.

(13) Drzitel registracie humanneho lieku posudi, ¢i maja vysledky Stidie 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 zéaklade vysledkov Stldie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii drzitel registracie humanneho lieku
poZiada Statny Gstav o zmenu registracie humanneho lieku v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordinacnej
skupiny pre humanne lieky alebo v odportcani vyboru pre hodnotenie rizik; k Ziadosti pripoji aktualizovany sthrn
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizovant pisomnt informaciu pre pouzivatel'a humanneho lieku.

(15) ététny Gstav na zaklade dohody koordinacnej skupiny pre humanne 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 uplatiiuji, len ak ide o Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ktoré sa
vykonavaju na zaklade ulozenych povinnosti podla § 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10.

8 69
Dohrad nad krvou, zlozkami
z krvi a transfaznymi liekmi

(1) DrZitel' povolenia na pripravu transfliznych liekov musi mat’ zavedeny systém

a) sledovania kazdej jednotky krvi alebo z nej ziskanej zlozky z krvi alebo transflizneho lieku od darcu krvi alebo zloZky z
krvi az po kone¢né miesto urcenia krvi alebo zlozky z krvi alebo transfiizneho lieku prostrednictvom presnych
identifikaCnych postupov vedenia evidencie a riadneho systému oznaCovania, aby sa umoznilo sledovanie umiestnenia
krvi, zlozZiek z krvi a transflznych liekov a Stadium spracovania krvi a zloziek z krvi,

b) jednoznacnej identifikacie kazdého darcu, kazdej odobratej jednotky krvi a zlozky z krvi bez ohl'adu na zamysl'any tcel
jej pouZitia 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 ohl'adu na miesto jej pripravy, miesto urcenia a ucel urcenia,
d) ziskavania presnych Gdajov o vSetkych odobratych jednotkach krvi a pripravenych zlozkach z krvi,

e) overovania, ktorym sa pri dodavani krvi a zloZky z krvi na transfuziu overi, ¢i krv alebo zloZka z krvi bola podana na
transfaziu urCenému prijemcovi, alebo ak nebola podana na transfaziu, ¢i bola zneskodnena.

(2) Drzitel’ povolenia na pripravu transflznych liekov uchovava na vhodnom a Citate/nom médiu Gdaje o sledovani krvi
podla odseku 1 najmenej 30 rokov.

(3) Drzitel' povolenia na pripravu transflznych liekov musi mat’ zavedené postupy na

a) vedenie evidencie o transfiziach a na neodkladné oznamovanie Statnemu Ustavu vSetkych zavaznych neziaducich
reakcii, ktoré sa spozorovali u prijemcov pocas transfizie alebo nasledne po transfuzii, ktoré mozno pripisat’ kvalite alebo
bezpecnosti krvi a zlozky z krvi, postupu darovania krvi a zlozky z krvi alebo spdsobu transfiizie krvi a zlozky z krvi,

b) oznamovanie vSetkych dolezitych informacii o podozreniach na zavazné neziaduce reakcie Statnemu Gstavu,

c) vedenie evidencie o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach a na neodkladné oznamovanie Statnemu UGstavu
vSetkych zavaZznych neziaducich udalosti, ktoré sa spozorovali u prijemcov pocas transfiizie alebo nasledne po transfuzii,
ktoré mozno pripisat’ kvalite alebo bezpecnosti krvi a zlozky z krvi alebo ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpecnost’
krvi a zloZiek z krvi.

(4) Zavazna neziaduca udalost’ na Gcely zaobchadzania s krvou je kaZzda neoCakavana udalost’ vzniknuta v suvislosti s
odberom, skiiSanim, spractvanim, uskladnovanim a distribtciou krvi a zloziek z krvi, ktora moze viest’ k smrti, ohrozeniu
iivotg, invalidite, obmedzeniu pacienta alebo jej vysledkom je poskytovanie Ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo jej
predizenie alebo vznik ochorenia.

(5) Zavazna neziaduca reakcia na Gcely zaobchadzania s krvou je neoCakavana reakcia darcu alebo pacienta spojena s
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odberom alebo transfiiziou krvi alebo zloziek z krvi, ktora je smrtel'na, Zivot ohrozujlca, invalidizujuca, obmedzujuca alebo
ktorej vysledkom je poskytovanie Gstavnej zdravotnej starostlivosti, jej predlzenie alebo vznik ochorenia.

(6) Drzitel' povolenia na pripravu transfliznych liekov oznamuje a predklada Statnemu Gstavu

a) dolezité informacie o zavaznych neziaducich reakciach,

b) ddlezité informéacie o zavaznych neziaducich udalostiach,

c) kazdy pripad prenosu nakazlivych latok krvou a zlozkou z krvi,

d) opatrenia, ktoré prijal s ohl'adom na iné pritomné krvné zlozky, ktoré boli distribuované na transfiiziu alebo vo forme
plazmy urcenej na frakcionaciu,

e) vysledky vyhodnotenia kazdej zavaznej neziaducej reakcie z hl'adiska postdenia jej pricin a stupia jej zavaznosti s
cielom identifikovat’ priciny, ktorym mozno predchadzat’,

f) raz roCne sthrnnu spravu o podozreniach na zavazné neziaduce reakcie a vysledkoch ich vyhodnotenia.

(7) Na dovoz krvi a zloZiek z krvi z tretich Statov sa primerane vztahuja ustanovenia odsekov 1 az 3 a 6.

(8) ététny Gstav predklada Komisii kazdy rok k 30. junu nasledujiceho kalendarneho roka vyroc¢nu spravu o zavaznych
neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich udalostiach.

(9) Statny Gstav si s prislusnymi organmi inych ¢lenskych $tatov vzajomne oznamuje ddleZité informacie o zavaznych
neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich udalostiach s ciel'om zarucit/, aby sa krv alebo zlozky z krvi, pri ktorych sa
zistilo alebo sa predpoklada poskodenie, stiahli z pouzivania a zneSkodnili.

8§70
Vyvoz Fudskej plazmy

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

(2) Ziadatel'om o vydanie povolenia na vyvoz 'udskej plazmy moze byt len drZitel’ povolenia na

a) pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu alebo

b) vyrobu humannych liekov, ak ma uzatvorent zmluvu o dodavani 'udskej plazmy s drzitefom povolenia na pripravu
transfuznych liekov v plnom rozsahu.

(3) Povolenie na vyvoz ludskej plazmy moZno vydat’, ak Ziadatel’ uvedeny v odseku 2 preukaze, ze

a) dodrzal ustanovenia § 69 ods. 1 az 4 pri ziskavani l'udskej plazmy, ktora je predmetom vyvozu (d'alej len "vyvazana
udska plazma"),

b) vyvazana l'udska plazma je nadbytocna a nemozno ju pouZit’ na

1. terapeutické Ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike alebo

2. d'alSie priemyselné spracovanie v Slovenskej republike s cielom vyrobit’ lieky z krvi,

c) vyvazana l'udska plazma je ur€ena na priemyselné spracovanie zahrani¢nym zmluvnym vyrobcom liekov z krvi, ak ide o
Ziadatel'a, ktory je drzitelom povolenia na vyrobu humannych liekov z krvi.

(4) Drzitel povolenia na vyvoz ludskej plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie spatného sledovania vyvazanej
l'udskej plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej ludskej plazmy.

(5) Povolenie na vyvoz ludskej plazmy mozno vydat’' na dobu urcitu.

8§71
Eurdpsky liekopis

(1) Europsky liekopis je stbor technickych poZiadaviek na pripravu, vyrobu, oznaCovanie, uchovavanie lieciv, pomocnych
latok, liekovych foriem a na hodnotenie ich kvality.

(2) Eurépsky liekopis vydava Rada Eurépy.1)

S
Slovensky farmaceuticky kédex

Slovensky farmaceuticky kodex je stbor technickych poZiadaviek na pripravu, skisanie, oznacovanie, uchovavanie,
predpisovanie a vydavanie hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov a medziproduktov na ich
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pripravu.

Stvrty oddiel
Nakladanie s humannymi liekmi
v zdravotnickych zariadeniach

8§73
Uchovavanie humannych liekov

(1) Humanne lieky sa musia v zdravotnickych zariadeniach, ktoré ich pouZzivaju 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 kddexu.

(3) Zdravotna poist'ovia, ktora obstarala humanne lieky podla osobitného predpisu, 20) je povinna zabezpedit', aby boli
dodané poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v stlade s poziadavkami na spravnu velkodistribu¢nl prax a spravnu
lek&renskud prax a zabezpecit, aby nedoSlo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(4) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktorému humanne lieky obstarala zdravotna poist'ovia, je povinny zabezpecit’
ich uchovavanie v stlade s poziadavkami spravnej lekarenskej praxe, a zabezpecit, aby nedoSlo k ich poskodeniu alebo
Zneufzitiu.

(5) Ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadend nemocni¢nu lekaren, je povinné zabezpecit' uchovavanie
huméannych liekov v stlade s poziadavkami spravnej lekarenskej praxe a zabezpecit, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo
Zneufitiu.

(6) Spravny postup pri preprave z verejnej lekarne a uchovavani humannych liekov pouzivanych pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecCit' poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti.

874
Zneskodnovanie humannych liekov

(1) Humanne lieky sa zneskodnuji podla osobitného predpisu.59)

(2) Drzitel' povolenia sa na Gcely tohto zakona povazuje za povodcu odpadu a jeho zneskodnenie zabezpedi na vlastné
naklady podla osobitného predpisu59) okrem odpadu uvedeného v odseku 3.

(3) Verejna lekaren je povinna zhromazd'ovat’ humanne lieky nespotrebované fyzickymi osobami a odovzdavat’ ich
Statnemu Ustavu. Statny Gstav sa povazuje za pdvodcu tohto odpadu a zabezpeci jeho zneSkodnenie na vlastné naklady
podl'a osobitného predpisu.59)

(4) Drzitel’ povolenia a Statny Gstav uchovavaji doklad o zneskodneni humannych liekov
a) neobsahujiucich omamné latky alebo psychotropné latky3) tri roky,
b) obsahujucich omamné latky alebo psychotropné latky Il. skupiny a Il1. skupiny3) desat’ rokov.

Piaty oddiel

Farmaceutické spoloénosti

8§ 74a
Vseobecné poziadavky

(1) Farmaceuticka spolocnost’ je fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora zabezpecuje registraciu,
kategorizaciu, marketing alebo sprostredkovanie nakupu alebo predaja humannych liekov pre drzitel'a povolenia na
vyrobu liekov, drZitela povolenia na vel'kodistriblciu liekov alebo drZitel'a registracie humanneho lieku.
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(2) Lekarsky zastupca je fyzicka osoba, ktora v ramci plnenia pracovnych Gloh pre farmaceuticki spolo¢nost’ prichadza do
styku so zdravotnickymi pracovnikmi alebo poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti (d'alej len "zdravotnicke stretnutia™).

(3) Farmaceuticka spolocnost’ je povinna pred zacatim vykonavania svojej Cinnosti oznamit’ ministerstvu zdravotnictva
tieto Udaje:

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzickl osobu; nazov alebo obchodné meno, identifikacné Cislo, adresu
sidla, pravnu formu, ak ide o pravnickd osobu,

b) druh a rozsah cinnosti,

¢) zoznam drzitelov povolenia na vyrobu liekov, drzitelov povolenia na velkodistribdciu liekov a drzitel'ov registracie
huméanneho lieku, pre ktorych farmaceuticka spolocnost’ vykonava Cinnost’, a adresy ich sidla,

d) zoznam humannych liekov, ktoré st predmetom cinnosti.

(4) Ministerstvo zdravotnictva zverejiuje na svojom webovom sidle zoznam farmaceutickych spoloCnosti s tidajmi podla
odseku 3.

(5) Farmaceuticka spolocnost’ je povinna

a) bezodkladne oznamit’ ministerstvu zdravotnictva zmenu Gdajov podla odseku 3,

b) predlozit’ ministerstvu zdravotnictva najneskor v posledny def nasledujiiceho kalendarneho mesiaca spravu o
zdravotnickych stretnutiach za predchadzajlci kalendarny mesiac; ministerstvo zdravotnictva ju bezodkladne po doruceni
zverejni na svojom webovom sidle.

(6) Sprava o zdravotnickych stretnutiach podl'a odseku 5 obsahuje

a) pocet lekarskych zastupcov, ktori v predchadzajicom kalenddrnom mesiaci vykonali zdravotnicke stretnutia,
b) pocet uskutocnenych zdravotnickych stretnuti,

¢) uvedenie Specializacného odboru zdravotnickeho pracovnika.

(7) Farmaceuticka spolocnost’ je povinna oznamit’ bezodkladne narodnému centru zoznam lekarskych zastupcov, s
uvedenim ich mena a priezviska, nazvu a adresy ich zamestnavatela, ktori sa ztcastnili na odbornom podujati; narodné
centrum ho bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle.

(8) Farmaceutickej spoloCnosti sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financovat’, sponzorovat’ alebo inak
priamo alebo nepriamo financne alebo materialne podporovat’ iné ako odborné podujatie alebo ticast’ zdravotnickeho
pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdravotnickemu pracovnikovi sa zakazuje zicCastnovat' sa na inom ako
odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne
podporovanom farmaceutickou spoloCnost'ou alebo tret'ou osobou na zaklade dohody uzavretej farmaceutickou
spolo¢nost'ou. Farmaceutick& spolocnost’ alebo tretia osoba, prostrednictvom ktorej farmaceuticka spolocnost’ financuje,
sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo materialne podporuje odborné podujatie alebo Gcast’
zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati, je povinna vystavit' zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske
penazného alebo nepenazného prijmu a Gcele jeho poskytnutia.18b)

STVRTA CAST
VETERINARNE LIEKY

Prvy oddiel
Skusanie veterinarnych produktov
a veterinarnych liekov

875
Uéel skasania veterinarnych produktov
a veterinarnych liekov

(1) Skasanim sa vykonava skiimanie hodnotenej latky a zmesi latok (d'alej len "veterinarny produkt"), ¢i maja vlastnosti
lieCiva, pomocnej latky alebo veterinarneho lieku. Skisanim je aj hodnotenie kvality, bezpecnosti a Gc¢innosti lieciv,
pomocnych latok, vnatornych obalov a veterinarnych liekov.

(2) Skusanie zahrma farmaceutické skiSanie, toxikologicko-farmakologické skisSanie a klinické skdsanie. Vysledky
farmaceutického skisania, toxikologicko-farmakologického skisSania a klinického sktSania veterinarneho produktu st
podkladom k ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh.
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8§76
Farmaceutické skusanie veterinarnych
produktov a veterinarnych liekov

(1) Farmaceutické skiSanie je zistovanie kvality veterinarnych produktov, lieciv, pomocnych latok a veterinarnych liekov
organoleptickymi, fyzikalnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi, mikrobiologickymi a biologickymi skiskami. Vyber
skusok zavisi od predpokladaného tcelu pouzitia. Farmaceutické skisanie zahfiia aj Statistické hodnotenie vysledkov
vykonaného skisania.

(2) Pracoviska, na ktorych sa farmaceutické skusanie uskutoCiuje, schval'uje Gstav kontroly veterinarnych lieCiv. Tieto
pracoviska musia spliiat’ materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie farmaceutického
skisania.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv vyda posudok na vysledky farmaceutického skdsania.

(4) Ak su predmetom farmaceutického skisSania veterinarne produkty, lieCiva, pomocné latky a veterinarne lieky, ktoré s
geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuju, na farmaceutické skisSanie sa vyzaduje sthlas
ministerstva Zivotného prostredia podla osobitného predpisu.33)

877
Toxikologicko-farmakologické skusanie
veterinarnych produktov a veterinarnych liekov

(1) Toxikologicko-farmakologickym skisanim sa vymedzuje bezpecnost/, toxicita veterinarnych produktov, lieciv,
pomocnych latok a veterinarnych liekov a neZiaduce Ucinky; zistuja sa ich farmakologické viastnosti vo vzt'ahu k
predpokladanému Gcelu pouzitia.

(2) Pracoviska, na ktorych sa toxikologicko-farmakologické skiiSanie vykonava, schvaluje Gstav kontroly veterinarnych
lieCiv. Tieto pracoviska musia mat’ materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecCenie na vykonavanie
toxikologicko-farmakologického skiSania a musia splnat’ poZiadavky na spravnu laboratornu prax.34)

(3) Toxikologicko-farmakologické skiiSanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych biologickych systémoch. Pri
toxikologicko-farmakologickom skdSani na zvieratach sa musia dodrziavat’ podmienky ustanovené osobitnym
predpisom.35)

(4) Ak st predmetom toxikologicko-farmakologického skdSania veterinarne produkty, lieiva, pomocné latky a veterinarne
lieky, ktoré s geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuju, vyZaduje sa na toxikologicko-
farmakologické skisSanie sthlas ministerstva zivotného prostredia podl'a osobitného predpisu.36)

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieciv vydava posudok na vysledky toxikologicko-farmakologického skisania.

Klinické skusanie veterinarnych
produktov a veterinarnych liekov
8§78

(1) Klinické skasanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov (d’alej len "veterinarne klinické skusanie™) je kazdy
vedecky vyskum na ciel'ovom druhu zvierat, ktorym sa urcuju alebo potvrdzuja klinické tcinky, farmakologické Gcinky
alebo iné farmakodynamické Ucinky, ktorym sa preukazuje akykol'vek Ziaduci alebo neziaduci Gi¢inok a ktorym sa zistuje
absorpcia, distribtcia, metabolizmus a vyluCovanie skiSaného veterinarneho produktu a skiSaného veterinarneho lieku s
cielom zistit’ ich neSkodnost’ a Gcinnost’; veterinarnym klinickym skdsanim sa hodnoti biologicka dostupnost’ a biologicka
rovnocennost’ skiSaného veterinarneho produktu a skisaného veterinarneho lieku. Veterinarnemu klinickému skusaniu
predchadza farmaceutické skiSanie a toxikologicko-farmakologické skiSanie, ktoré sa vykonava na biologickych
systémoch alebo zvieratach za dodrzania podmienok spravnej laboratornej praxe.34)

(2) Pracoviska, na ktorych sa veterinarne klinické skisSanie vykonava, schval'uje Gstav kontroly veterinarnych lieCiv. Tieto
pracoviska musia mat’ materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie veterinarneho
klinického sktSania a musia spliat’ poziadavky na spravnu klinicka prax.
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(3) Zadavatel veterinarneho klinického skasania (d‘alej len "veterinarny zadavatel™) je fyzicka osoba alebo pravnicka
osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a financovanie veterinarneho klinického skisania. Veterinarny zadavatel' sa moze
dat’ zastlpit’ na zaklade plnomocenstva vo veciach spojenych s veterinarnym klinickym skisanim fyzickou osobou alebo
pravnickou osobou (d‘alej len "veterinarny splnomocneny zastupca"). Ustanovenie veterinarneho splnomocneného
zastupcu nezbavuje veterinarneho zadavatela zodpovednosti za vykonavanie veterinarneho klinického skisania.
Veterinarny zadavatel’ alebo jeho veterinarny splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo alebo bydlisko na tizemi clenského
Statu.

(4) Za vykonavanie veterinarneho klinického skisania zodpoveda osoba, ktora je uvedena v protokole veterinarneho
klinického skiSania a ktora méa odborn( sposobilost’ podl'a osobitného predpisu60) (dalej len "veterinarny skdsajuci™).
Veterinarny skasSajici moze byt aj veterinarnym zadavatel'om veterinarneho klinického skisania. Veterinarny skasajdci je
zodpovedny za vedenie 0sob, ktoré uskutocruja veterinarne klinické skisSanie.

(5) Veterinarne klinické skusanie sa vykonava na zdravom zvierati alebo na chorom zvierati. Pri vykonavani veterinarneho
klinického skdSania na zvierati sa dodrzuji aj podmienky na zaobchadzanie so zvieratami ustanovené osobitnym
predpisom.35)

(6) Veterinarne klinické skusanie mozno vykonavat', ak tstav kontroly veterinarnych lieciv vyda povolenie na veterinarne
klinické skasanie.

(7) Veterinarne klinické skusanie sa vykonava podl'a protokolu veterinarneho klinického skasania, ktory obsahuje ciel a
navrh veterinarneho klinického skiSania, kritéria zarad'ovania zvierat do veterinarneho klinického skusania, kritéria
vyrad'ovania zvierat z veterinarneho klinického skdsania, metdédy monitorovania a vedenia veterinarneho klinického
skuSania, poziadavky na uchovavanie skiSaného veterinarneho produktu alebo skiSaného veterinarneho lieku a na
manipulaciu s nimi, metddy Statistického hodnotenia a spésob zverejiiovania ziskanych vysledkov.

(8) Veterinarne klinické skusanie sa vykonava podla poziadaviek spravnej klinickej praxe.

> 879
Ziadost’ o povolenie
veterinarneho klinického skusania

(1) Ziadost’ o povolenie veterinarneho Klinického skt$ania predklada veterinarny zadavatel’ Gstavu kontroly veterinarnych
lieCiv.

2 Ziadost' o povolenie veterinarneho klinického skdsania musi obsahovat’

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je veterinarnym zadavatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo,
pravnu formu, identifikacné Cislo, meno a priezvisko, ktora je Statutarnym organom, ak je veterinarnym zadavatelom
pravnicka osoba, a meno, priezvisko osoby zodpovednej za vyrobu alebo dovoz skiSaného veterinarneho produktu a
skusaného veterinarneho lieku,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je vyrobcom skiSaného veterinarneho produktu a skisaného veterinarneho
lieku fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu a identifikacné Cislo, ak je vyrobcom skiSaného
veterinarneho produktu a skuisaného veterinarneho lieku pravnick& osoba,

¢) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za zabezpeCovanie kvality skiSaného veterinarneho produktu a
skasaného veterinarneho lieku,

d) doklad o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov v State, v ktorom sa skisany veterinarny liek vyraba,

e) spravu o vysledkoch veterinarneho klinického skdsania, ak sa zacCalo alebo vykonalo na zaklade iného povolenia alebo v
inom State,

f) doklad o registracii v State, v ktorom bol skisany veterinarny produkt registrovany ako veterinarny liek,

g) spravu o vysledkoch farmaceutického skiSania a toxikologicko-farmakologického skisania,

h) protokol veterinarneho klinického skusania,

i) doklad o schvaleni pracoviska podla & 78 ods. 2,

j) suhlasné stanovisko regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy podla miesta, kde sa ma veterinarne klinické
skusanie vykonat podl'a § 81 ods. 1 pism. a),

k) sthlas vlastnika zvierat podla § 81 ods. 1 pism. b),

) vyhlasenie veterinarneho zadavatela, ze skisany veterinarny produkt a skasany veterinarny liek bol vyrobeny v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a predlozena dokumentécia bola vypracovana v stlade s poziadavkami spravnej
laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe,

m) képiu pisomného suhlasu ministerstva Zivotného prostredia na zavadzanie geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia podl'a osobitného predpisu, 33) ak skiSany veterinarny produkt alebo skisany veterinarny liek
obsahuje geneticky modifikované organizmy.
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8§ 80
Rozhodovanie o povoleni
veterinarneho klinického skusania

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv pri posudzovani Ziadosti o povolenie veterinarneho klinického skisania zistuje, i
a) veterinarny zadavatel’ navrhol dostato¢n ochrann lehotu, ak st do veterinarneho klinického skdsania zaradené
zvieratd, z ktorych sa ziskavaju ZivocisSne produkty uréené na vyzivu Cloveka (d'alej len "potravinové zviera"); ak ide o
latky, pre ktoré neboli stanovené najvysSie limity rezidui, 61) musi byt dodrzana ochranna lehota,

b) veterinarny zadavatel pIni povinnosti vyplyvajlce z veterinarneho klinického skdsania a ¢i vytvoril podmienky na
plnenie povinnosti veterinarneho skisajliceno a osoby vykonavajlcej dohl'ad nad veterinarnym klinickym skdasanim.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieciv rozhodne o Ziadosti o povolenie veterinarneho klinického skusania do 60 dni odo
dna dorucenia Ziadosti.

(3) Ak Ziadost’ o povolenie veterinarneho klinického skiSania neobsahuje nalezitosti uvedené v § 79 ods. 2, Gstav kontroly
veterinarnych lieCiv pisomne vyzve veterinarneho zadavatela na doplnenie Ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota na vydanie
povolenia veterinarneho klinického skdsania az do doplnenia ziadosti neplynie. Ak ziadatel ziadost' v urCenej lehote
nedoplni, konanie sa zastavi.

(4) O ziadosti o povolenie zmeny Gdajov v protokole veterinarneho klinického skisania rozhodne tstav kontroly
veterinarnych lieCiv do 35 dni odo dfa dorucenia Ziadosti.

8§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 skiSanie
vykonavat', vyda stihlasné stanovisko s veterinarnym klinickym skasanim,

b) vlastnik zvierat da suhlas na zaradenie jeho zvierata do veterinarneho klinického skisania,

c) st posudky Ustavu kontroly veterinarnych lieciv na vysledky farmaceutického skiSania a toxikologicko-
farmakologického skisSania kladné,

d) vedecka dokumentacia ku veterinarnemu klinickému skusaniu zohl'adiiuje stCasny vedecky pokrok a technicky pokrok.

(2) Rozhodnutie o povoleni veterinarneho klinického skiiSania okrem Gdajov uvedenych v § 79 ods. 2 pism. a) obsahuje
nazov skusaného veterinarneho produktu a skisaného veterinarneho lieku, ciel’ veterinarneho klinického skdsania,
vyrobcu skiSaného veterinarneho produktu a skiSaného veterinarneho lieku a veterinarneho zadavatela, ak nim nie je
vyrobca, oznacenie pracoviska, meno a priezvisko veterinarneho skdsajliceho; v rozhodnuti Ustav kontroly veterinarnych
lieCiv urci s prihliadnutim na navrh veterinarneho zadavatel'a aj ochrannt lehotu, ak sa veterinarne klinické skasanie
vykonéva na potravinovom zvierati.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv Ziadost' o povolenie veterinarneho klinického skdsania zamietne, ak

a) veterinarny zadavatel’ nespliia podmienky na vydanie povolenia na veterinarne klinické skisanie,

b) skasany veterinarny produkt a skisany veterinarny liek nie je za podmienok veterinarneho klinického skdsania
bezpecny,

¢) podanie skiSaného veterinarneho produktu a skiSaného veterinarneho lieku potravinovému zvieratu méze mat’
nepriaznivy vplyv na potraviny ziskané z tohto zvierata,

d) tdaje v dokumentécii pripojenej k Ziadosti o povolenie veterinarneho klinického skisania neboli pravdivé,

e) predvidatelné rizika prevazuji nad oCakavanymi prinosmi.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv veterinarne klinické skusanie pozastavi, ak sa poCas tohto skiSania preukaze, ze
a) skusany veterinarny produkt a skisany veterinarny liek nie je za podmienok veterinarneho klinického skdsania
bezpecny,

b) predvidatel'né rizikd prevazuji nad oCakavanymi prinosmi.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieciv veterinarne klinické skisanie zrusi, ak

a) sa pocas veterinarneho klinického skiiSania preukaze, ze

1. skasany veterinarny produkt a skusany veterinarny liek nie je za podmienok veterinarneho klinického skisSania
bezpecny,

2. predvidatel'né rizika prevazujd nad oCakavanymi prinosmi,

b) sa preukaze, Ze Gdaje v Ziadosti o povolenie veterinarneho klinického skisania neboli pravdiveé,
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c) veterinarne klinické skiiSanie sa nevykonava za podmienok, na ktoré bolo povolenie vydané,
d) veterinarny zadavatel’ alebo osoby, ktoré sa zUcastiuji na veterinarnom klinickom skdsani, zavaznym spdsobom
porusuju povinnosti uvedené v tomto zakone alebo v osobitnom predpise.

8§ 82
Povinnosti veterinarneho zadavatel'a

Veterinarny zadavatel' je povinny

a) vybrat’ veterinarneho skusajiceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, povahu veterinarneho klinického skisania a na
vybavenie pracoviska, v ktorom sa ma veterinarne klinické skisanie vykonavat',

b) zabezpedit', aby veterinarne klinické skiSanie bolo opisané v protokole veterinarneho klinického skdsania a vykonavané
v stlade s tymto protokolom,

¢) zabezpecit’ vykonavanie odborného dohl’adu osobou poverenou dohl'adom nad priebehom veterinarneho klinického
skdsania,

d) oznamovat’ Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv

1. bezodkladne akukol'vek novi skutoCnost’ tykajlcu sa priebehu veterinarneho klinického skisania,

2. do siedmich dni neocakavané zavazné neZziaduce UcCinky, ktoré sposobili smrt’ zvierat'a, ohrozili zviera na zZivote,
sposobili zvierat'u utrpenie alebo neprimeranu bolest,

3. do 15 dni iné neoCakavané zavazné neziaduce Ucinky ako v druhom bode,

4. opatrenie prisluSného organu iného Statu, ktoré sa vzt'ahuje na skiSany veterinarny produkt a skisany veterinarny liek,
5. bezodkladne prerusenie veterinarneho klinického skisania,

6. raz za rok priebeh veterinarneho klinického skisania,

7. do 60 dni skoncenie veterinarneho klinického skdsania,

e) po skonceni veterinarneho klinického skisania predloZit’ Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv spravu o veterinarnom
klinickom skusant,

f) poskytnit’ veterinarnemu skisajicemu skisany veterinarny produkt a skdsany veterinarny liek na vykonanie
veterinarneho klinického skdsSania, ktory je vyrobeny v stlade so zadsadami spravnej vyrobnej praxe, a uchovavat' ich
vzorky.

8§ 83
Povinnosti veterinarneho skdsajuceho

Veterinarny skasajlci je povinny

a) vykonavat’ veterinarne klinické skiSanie v stlade s tymto zakonom,

b) zabezpedit' bezpecnl manipulaciu so skisanym veterinarnym produktom a skasanym veterinarnym liekom,

c) bezodkladne oznamit’ Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv a veterinarnemu zadavatel'ovi zavazné neziaduce Gcinky, ak
nie je v protokole veterinarneho klinického skiSania uvedené inak,

d) prijat’ potrebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia zvierata vratane prerusenia veterinarneho klinického skdsania;
na prijatie takéhoto opatrenia nie je potrebné predchadzajlce rozhodnutie Gstavu kontroly veterinarnych lieciv,

e) bezodkladne oznamit’ tstavu kontroly veterinarnych lieCiv a veterinarnemu zadavatel'ovi skutoCnosti, ktoré vyznamne
ovplyviuju vykonavanie veterinarneho klinického skdsania alebo vyvolavajl zvySené riziko pre zviera,

f) zabezpecit' po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o veterinarnom klinickom skasant,

g) zabezpecit’ dévernost’ vSetkych informacii.

Druhy oddiel
Uvadzanie veterinarnych liekov na trh

8 84
Povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh

(1) Veterinarne lieky vyrabané v SarZiach, ktoré st uvadzané na trh pod osobitnym nazvom a v osobitnom baleni (d'alej
len "hromadne vyrabany veterinarny liek") mozno uviest' na trh len na zaklade povolenia na uvedenie veterinarneho lieku
na trh (d'alej len "registracia veterinarneho lieku"), ktoré vydava

a) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv,

b) Komisia, ak ide o veterinarne lieky registrované podla osobitnych predpisov.12)
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(2) Registracii veterinarneho lieku nepodliehaji

a) veterinarne lieky urené na vedecké, vyskumné a kontrolné ucely, ak sU registrované v inom State,

b) veterinarne lieky ur€ené na pouzitie v naliehavych pripadoch na rieSenie epizootologickej situacie, ak o ich pouziti
rozhodne Statna veterinarna a potravinova sprava,

c) veterinarne lieky registrované v inom State, ak v Slovenskej republike nie st dostupné porovnatel'né registrované
veterinarne lieky, ktoré st uréené na pouzitie pre jedno zviera alebo skupinu zvierat pri ohrozeni zivota alebo pri riziku
zavazného zhorSenia zdravotného stavu zvierata,

d) veterinarne lieky pripravované v Sarziach drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni urcené na vydaj vo verejnej lekarni, v ktorej boli pripravené (d‘alej len "hromadne pripravovany veterinarny liek"),
e) veterinarne lieky pripravované vo verejnej lekarni podla veterinarneho lekarskeho predpisu urcené na vydaj vo verejnej
lekarni, v ktorej boli pripravené (d'alej len “individuélne pripravovany veterinarny liek"),

f) individualne alebo hromadne pripravované radioaktivne veterinarne lieky pripravené v Case pouzitia vylucne z
registrovanych izotopovych generatorov, kitov alebo radionuklidovych prekurzorov v sulade s pokynmi vyrobcu,

g) medikované krmiva; medikovanym krmivom je zmes premixu pre medikované krmivo a krmiva, ktoré je uréené na
podavanie zvierat'u bez potreby d'alSieho spracovania alebo Gpravy a ma vlastnosti veterinarneho lieku,

h) inaktivované imunologické veterinarne lieky a neinaktivované imunologické veterinarne lieky vyrobené z patogénov a
antigénov ziskanych zo zvierat'a alebo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pouzivajl na lieenie toho istého zvierat'a alebo
zvierat z toho istého chovu v rovnakej lokalite (d'alej len "autogénne vakciny"),

i) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov,

j) medziprodukty urcené na d'alSie spracovanie,

k) ockovacie latky proti bojovym biologickym prostriedkom, dekontaminacné prostriedky a veterinarne lieky registrované v
inom State, ktoré st urCené pre sluzobné zvierata ozbrojenych sil nasadené v operaciach medzinarodného krizového
manazmentu.

(3) Hromadne pripravované veterinarne lieky a individualne pripravované veterinarne lieky mozno vydat’ vo verejnej
lekarni, ak splnaju poziadavky Eurépskeho liekopisul) alebo Slovenského farmaceutického kédexu podla § 72 a boli
pripravené v sulade s poziadavkami na spravnu lekarenski prax; splnenie tychto poziadaviek posudzuje Gstav kontroly
veterinarnych lie€iv v ramci vykonavania inSpekcie.

(4) Pouzitie veterinarnych liekov uvedenych v odseku 2 pism. a) az c) a h) povol'uje Gstav kontroly veterinarnych lieCiv na
zaklade Ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude veterinarne lieky pouZzivat’ alebo ktora lieCbu indikuje.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieiv méze v pripade vaznych epizootickych choréb prechodne povolit’ pouzivanie
neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku pri nedostupnosti registrovaného imunologického veterinarneho
lieku; o podmienkach pouzivania tohto lieku informuje Komisiu.

(6) Pri dovoze zvierata z tretieho Statu alebo pri jeho vyvoze do tretieho Statu moze Ustav kontroly veterinarnych lieciv
povolit’ pouzivanie neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku pre dané zviera, ak je tento liek registrovany v
tret'om State; Ustav kontroly veterinarnych lieciv prijme nalezité opatrenia tykajlice sa dozoru nad dovozom a pouZivanim
neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku.

Ziadost o registraciu veterinarneho lieku
8 85

(@5) Ziadost o registraciu veterinarneho lieku predklada fyzicka osoba alebo pravnicka osoba Ustavu kontroly veterinarnych
lieCiv; Ziadatel musi mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej republike alebo v inom Clenskom State.

(2) Ak sa veterinarny liek vyskytuje v roznych liekovych formach, ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku sa podava
samostatne na veterinarny liek v kaZdej liekovej forme. Na kazdy veterinarny liek sa samostatne podava aj vtedy, ak sa
veterinarny liek odliSuje mnozstvom lieciva v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jednotke delenej liekovej
formy.

(3) Ak sa homeopaticky veterinarny liek odliSuje homeopatickym zakladom, Ziadost’ o registraciu homeopatického
veterinarneho lieku sa podava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.

8§ 86

(1) Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku musi obsahovat
a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je Ziadatel fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
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identifikacné Cislo, ak je ziadatel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu veterinarneho lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad nad veterinarnymi liekmi,

c) adresu miesta vyroby,

d) nazov veterinarneho lieku, ktorym je

1. nazov, ktory sa neda zamenit' s beznym nazvom alebo

2. bezny nazov alebo vedecky nazov doplneny o ochrannii znamku alebo o obchodné meno Ziadatel'a o registraciu
veterinarneho lieku alebo drZitel'a povolenia na vyrobu veterinarneho lieku,

e) kvalitativne a kvantitativne zlozenie veterinarneho lieku s uvedenim vSetkych v Aiom obsiahnutych lieciv a pomocnych
latok vratane ich medzinarodnych neregistrovanych nazvov odporticanych Svetovou zdravotnickou organizaciou, ak takéto
nazvy existuja, alebo ich chemické néazvy,

f) idaj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej latky,

g) strucny opis spésobu vyroby,

h) Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku,

i) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce Gcinky, liekovi formu, cestu podania lieku, davkovanie a
predpokladany Cas stalosti, upozornenie na bezpecné zaobchadzanie a vysvetlenie bezpecnostnych opatreni na
skladovanie veterinarneho lieku a podavanie veterinarneho lieku zvierat'u a navrh zatriedenia veterinarneho lieku podla
spbésobu vydaja,

j) pouzité metddy farmaceutického skusania,

k) dokumentéciu o vysledkoch farmaceutického skisania, toxikologicko-farmakologického skisSania a veterinarneho
klinického skasSania, skiSok na neskodnost’, skisok na rezidua a skSok na hodnotenie rizik pre Zivotné prostredie,

) tdaje o davkovani pre kazdy druh a kategoriu zvierat, pre ktoré je veterinarny liek urceny,

m) ochrannu lehotu, ak je veterinarny liek ureny pre potravinové zviera, a odévodnenie najvysSieho povoleného limitu
rezidui lie€iv, ktory mozno akceptovat' v potravinach bez ohrozenia spotrebitela,

n) analytické metody, ktoré sa pouzivaju na zistovanie rezidui lieiv,

0) navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku v Statnom jazyku urceny pre odborni verejnost’ a stihrny
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku schvalené v inych clenskych Statoch, v ktorych bol veterinarny liek uz
registrovany,

p) dve vzorky vnitorného obalu a dva navrhy vonkajSieho obalu, v ktorom sa bude veterinarny liek uvadzat’ na trh,

r) navrh pisomnej informacie pre pouzivatela veterinarneho lieku v Statnom jazyku, pisomné informécie pre pouzivatela
schvalené v inych Clenskych Statoch, v ktorych bol veterinarny liek uz registrovany,

s) doklad o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov vydany v State, v ktorom sa nachadza miesto vyroby veterinarneho
lieku,

t) doklady o registracii veterinarneho lieku v inych Statoch, ak je v nich registrovany, zoznam Statov, v ktorych sa podala
Ziadost' o registraciu, a ak bola Ziadost' o registraciu veterinarneho lieku zamietnuta, uviest’ aj dévody jej zamietnutia,
u) vzorky veterinarneho lieku a v niom obsiahnutych lieCiv a pomocnych latok v mnozstve potrebnom na tri kompletné
analyzy veterinarneho lieku; ak je veterinarny liek registrovany centralizovanym postupom v agentire, vzorky nie su
potrebné; Ustav kontroly veterinarnych lieCiv mozZe poziadat' Ziadatel'a o d‘alSie mnozstvo vzoriek veterinarneho lieku a v
nom obsiahnutych lieiv a pomocnych latok potrebnych na overenie analytickych metdd, ktoré sa pouZivaji na zistovanie
rezidui lieCiv v potravinach zivocisSneho pévodu,

v) vyhlasenie Ziadatel'a, Ze predlozena dokumentacia je v sllade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe, spravnej
laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe,

w) Udaje vyrobcu o vplyve veterinarneho lieku na zivotné prostredie a o spdsobe zneSkodriovania odpadov s obsahom
veterinarneho lieku alebo veterinarneho produktu,

x) dokumentaciu o osobitnych opatreniach vykonanych na prevenciu prenosu zvieracich spongioformnych encefalopatii,
y) podrobny opis systému dohl'adu nad veterinarnymi liekmi a systému riadenia rizik, ktoré ziadatel’ zavedie,

z) doklad, ktorym Ziadatel’ preukazuje, Ze vyuziva sluzby osoby zodpovednej za dohl'ad nad veterinarnymi liekmi a ma
nevyhnutne potrebné prostriedky na oznamovanie vSetkych podozreni na neziaduce Gcinky, ktoré sa vyskytli v inych
Clenskych Statoch alebo v tretich Statoch,

aa) vyhlasenie o tom, Ze Kklinické skisSky vykonané v tretich Statoch vyhovuja etickym poziadavkam podl'a tohto zakona.

2 Ziadost' o registraciu veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy, musi okrem Udajov podl'a
odseku 1 obsahovat’ aj osvedcent kdpiu pisomného stihlasu ministerstva Zivotného prostredia na uvadzanie vyrobkov
obsahujucich geneticky modifikované organizmy na trh podla osobitného predpisu.50)

3) Ziadosti 0 registraciu veterinarneho lieku v dvoch alebo vo viacerych Clenskych Statoch na ten isty veterinarny liek sa
podavaju podla § 96.

Osobitné poziadavky na registraciu

generického veterinarneho lieku
a biologického veterinarneho lieku
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§ 87

(1) Genericky veterinarny liek je veterinarny liek, ktory méa rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieCiv a rovnaku
liekovt formu ako referencny veterinarny liek a ktorého biologicka rovnocennost’ s referencnym veterinarnym liekom bola
preukazana primeranymi skiskami biologickej dostupnosti. Rozlicné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty lieCiva sa povazujui za rovnaké lie€ivo, ak sa ich vlastnosti vyznamne neliSia z hl'adiska bezpecnosti a
tcinnosti. V takych pripadoch ziadatel musi predloZit’ doplfiujice informacie, ktoré maji poskytnit’ dékaz o bezpecnosti
alebo Gcinnosti rozliénych soli, esterov, éterov, izomérov, zmesi izomérov, komplexov alebo derivatov povoleného lieCiva.
Rozli¢né peroralne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim lieiva sa povazuji za rovnaku liekovd formu. Od Ziadatel'a sa
nepozaduja vysledky skuSok biologickej dostupnosti, ak preukaze, Ze genericky veterinarny liek vyhovuje pozadovanym
kritériam na skusky biologickej dostupnosti.

(2) Ak veterinarny liek nie je generickym veterinarnym liekom podl'a kritérii uvedenych v odseku 1 alebo ak nie je mozné
preukazat’ biologick(l rovnocennost’ prostrednictvom Stadii biologickej dostupnosti, alebo ak ide o zmeny lieciva,
terapeutickych indik&cii, koncentracie, liekovej formy alebo cesty podania v porovnani s referenénym veterinarnym liekom,
musia sa predlozit’ vysledky skiSok na neskodnost’, skisok na rezidué lieciv a vysledky toxikologicko-farmakologického
skisSania a klinického skiSania.

(3) Ak biologicky veterinarny liek podobny referencnému biologickému veterinarnemu lieku nespiﬁa kritéria uvedené v
odseku 1 v suvislosti najma s rozdielmi tykajacimi sa vstupnych surovin alebo vyrobnych postupov biologického
veterinarneho lieku a referencéného biologického veterinarneho lieku, musia sa predlozit’ vysledky toxikologicko-
farmakologického skiSania a klinického skdsania.

(4) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, 51) alebo osobitny predpis52) neustanovuju inak a
predmetom Zziadosti o registraciu veterinarneho lieku je genericky veterinarny liek referencného veterinarneho lieku, ktory
je alebo bol registrovany v Slovenskej republike alebo v Clenskych Statoch najmenej pred 6smimi rokmi, od Ziadatel'a sa
nevyzaduje, aby predlozil vysledky skiSok na neskodnost’ a vysledky skisok na rezidué lieciv alebo vysledky toxikologicko-
farmakologického skiiSania a klinického skdsania.

(5) Genericky veterinarny liek registrovany podla odseku 4 sa neméZe uviest’ na trh, kym neuplynie desat’ rokov od prvej
registracie referencného veterinarneho lieku; referencny veterinarny liek je veterinarny liek prvykrat registrovany v
Slovenskej republike alebo v Clenskych Statoch.

(6) Registracia generického veterinarneho lieku podla odseku 4 sa uplatiuje aj vtedy, ak referencny veterinarny liek nebol
registrovany v Slovenskej republike; v tomto pripade Ziadatel’ v Ziadosti uvedie Clensky Stat, v ktorom referencny
veterinarny liek je alebo bol registrovany. Ustav kontroly veterinarnych lieciv poZiada prislusny organ tohto ¢lenského
Statu o vydanie potvrdenia o registracii referencného veterinarneho lieku s uvedenim Gplného zlozenia registrovaného
referencného veterinarneho lieku a o predlozenie d'alSich pozadovanych dokumentov o tomto veterinarnom lieku.

(7) Desatrocné obdobie uvedené v odseku 5 sa predfii na 13 rokov, ak ide o veterinarny liek ureny pre ryby, vcely, alebo
iné zivociSne druhy oznacené v stlade s postupom, ktory urcila Komisia.

(8) Ak ide o veterinarny liek ureny pre jeden alebo viac druhov potravinovych zvierat, ktory obsahuje nove lieCivo, ktoré
nebolo v clenskom State povolené do 30. aprila 2004, desatro¢né obdobie uvedené v odseku 5 sa predlzi o jeden rok pre
kazd( zavaZn zmenu registracie veterinarneho lieku o iny druh potravinového zvierat'a, ak ide o zavazni zmenu
registracie veterinarneho lieku, ktord bola vydana do piatich rokov od prvej registracie veterindrneho lieku. Tato lehota
celkove nem6ze prekroCit’ 13 rokov, ak ide o veterinarny liek, ktory je urCeny pre Styri alebo viac druhov potravinovych
zvierat.

(9) Ak ide o veterinarne lieky, ktoré st urCené pre jeden alebo viac druhov potravinovych zvierat, ktorych farmakologicky
Gcinné latky eSte neboli pre dané druhy zaradené, nie je mozné poziadat’ o registraciu veterinarneho lieku dovtedy, kym
nie je podana platna Ziadost' o zavedenie maximalnych rezidualnych limitov v stlade s osobitnym predpisom.61) Medzi
podanim platnej Ziadosti o zavedenie maximalnych rezidualnych limitov a podanim ziadosti o registraciu veterinarneho
lieku musi uplynat’ najmenej Sest’ mesiacov.

(10) PrediZenie desatroéného obdobia na 11, 12 alebo 13 rokov pre veterinarny liek ureny pre potravinové zviera sa
udel'uje, ak drzitel' registracie veterinarneho lieku povodne poziadal aj o urcenie najvyssich povolenych limitov rezidui
ustanovenych pre druhy potravinovych zvierat, ktoré su zahrnuté v registracii.

(11) Vykonanie toxikologicko-farmakologického skdsSania a veterinarneho klinického skiiSania sa nepovazuje za porusenie
patentovych prav alebo dodatkovych ochrannych osvedceni pre veterinarne lieky.
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8 88

(1) Ak medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, 51) alebo osobitny predpis52) neustanovuju inak a
predmetom Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku je veterinarny liek, ktory obsahuje lieCivo, ktoré sa v Clenskych
Statoch osvedcilo pri veterinarnom pouZivani pocas najmenej desiatich rokov a jeho Gcinnost’ a bezpecnost’ je potvrdena,
Ziadatel' moze predlozit’ vysledky skiiSok na neskodnost’, skiSok na rezidua a vysledky toxikologicko-farmakologického
skusania a klinického skiSania publikované vo vedeckych pracach.

(2) Ak ziadatel' v Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku uréeného pre niektory druh potravinového zvierata odkazuje na
vedeckd literatiru a v stvislosti s tym istym veterinarnym liekom a s ciel'om rozsirit’ registraciu veterinarneho lieku pre iny
druh potravinového zvierata predlozi nové vyskumy rezidui v stlade s osobitnym predpisom61) spolu s dalSimi klinickymi
skuskami, nie je povolené, aby tretia osoba pouzila vysledky tychto skisSok tri roky od registracie veterinarneho lieku, pre
ktory boli uskutoCnené.

(3) Ak ide o veterinarny liek obsahujtci lieCiva pouzité v zlozeni registrovaného veterinarneho lieku, ktoré doteraz neboli
pouZité v kombin&cii na terapeutické Gcely, musia sa predlozit’ vysledky skasky na neSkodnost’ a skisky na rezidua alebo
vysledky nového toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického skuSania stvisiace s touto kombinaciou lieciv;
vedecké referencie tykajlce sa kazdého lieCiva osobitne sa nepredkladaju.

(4) Po registracii veterinarneho lieku méze drzitel registracie povolit’ pouZivanie farmaceutickej dokumentécie,
dokumentacie o skuskach na neskodnost’ a skiskach na rezidua alebo o toxikologicko-farmakologickom skdsani a
klinickom skusani obsiahnutych v dokumentacii veterinarneho lieku na Gcel posudzovania veterinarneho lieku, ktory ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieCiv a rovnaku liekovu formu.

(5) Za mimoriadnych okolnosti sa pri imunologickom veterindrnom lieku a biologickom veterindrnom lieku od Ziadatel'a
nevyzaduje, aby predlozil vysledky niektorych terénnych pokusov s ciel'ovymi druhmi zvierat, ak sa tieto pokusy nemozu
uskutocnit’ z odévodnenych pricin.

(6) Veterinarny liek, ktory je urCeny na podavanie potravinovému zvierat'u, sa moze registrovat’, ak obsahuje lieCiva
uvedené v osobitnom predpise.62) Ak ide o veterinarne lieky, ktoré obsahuju nové ucinné latky, ktoré nie st uvedené v
osobitnom predpise, 62) je potrebné predlozit’ képiu ziadosti a dokumentov odovzdanych Komisii na tcel schvalenia
najvyssSieho povoleného limitu rezidui lieCiv.

8§ 89
Osobitné poziadavky na zjednoduseny postup
registracie veterinarneho homeopatického lieku

Vysledky toxikologicko-farmakologického skisania a vysledky veterinarneho klinického skiSania sa nevyzZaduju pri
zjednoduSenom postupe registracie homeopatického veterinarneho lieku, ktory

a) nie je veterindrnym imunologickym homeopatickym liekom,

b) je ureny na peroralne alebo vonkajSie pouzitie pre iné ako potravinové zviera,

¢) neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tinktdry alebo viac ako 1/100 najmenSej davky lieCiva, ktoré sa pouziva aj v
alopatii,

d) ma stupen riedenia zarucujuci neskodnost’ veterinarneho lieku,

e) na vnitornom obale, na vonkajSom obale alebo v inej informacii o homeopatickom veterinarnom lieku nema uvedent
terapeuticky indikaciu,

f) splfia kritéria na zaradenie do skupiny veterinarnych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

§ 90
Triedenie veterinarnych liekov podla ich vydaja

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieciv zatriedi veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a spésobu 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 veterinarny lekarsky predpis,
ak
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a) sa pouziva Casto a vo velkom rozsahu a za inych ako urcenych podmienok podania, ¢o moze priamo alebo nepriamo
vyvolat’ riziko poSkodenia zdravia zvierata,

b) obsahuje lieciva, ktorych Gcinnost’ alebo vedlajSie tcinky je nevyhnutné d'alej preskimat,

c) je ureny na parenteralne podanie,

d) veterinarny lekar musi vykonat’ osobitné bezpecnostné opatrenia, aby zabranil akémukol'vek zbytocnému riziku
ohrozenia

1. cielového druhu zvierata,

2. osoby podavajucej veterinarny liek zvieratu,

3. spotrebitela potravin ziskanych z oSetrovaného potravinového zvierata,

4. Zivotného prostredia,

e) vyzZaduje predchadzajlice presné stanovenie diagnozy,

f) jeho pouzitie m6ze mat’ nasledky, ktoré stazujd alebo narusuji nasledné diagnostické alebo terapeutické opatrenia,
g) ide o individualne pripravovany veterinarny liek alebo hromadne pripravovany veterinarny liek podl'a veterinarneho
lekarskeho predpisu,

h) ide o nové veterinarne lieky, ktoré obsahuju lieCivo, ktorého pouzivanie vo veterinarnych liekoch bolo schvélené pred
menej ako piatimi rokmi,

i) ide o veterinérne lieky pre potravinové zviera.

(3) 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 I1. skupiny, 55)

b) obsahuje psychotropnu latku Il. skupiny, 55)

¢) jeho pouzitie za inych ako uréenych podmienok mdze vyvolat’ vznik liekovej zavislosti alebo veterinarny liek predstavuje
znacné riziko zneuzitia na nezakonné ucely,

d) obsahuje nové lieCivo, ktorého vlastnosti nie st z hl'adiska vzniku zavislosti jednoznacne vylicené.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv zatried'uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na veterinarny lekarsky predpis, ak veterinarny liek nesplia kritéria uvedené v odsekoch 2 a 3.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv pri predlZzovani platnosti registracie veterinarneho lieku alebo pri predloZeni novych
poznatkov o registrovanom veterinarnom lieku opatovne posudzuje zatriedenie veterinarneho lieku.

(6) Ak sa Ustav kontroly veterinarnych lieciv dozvie nové skutoCnosti o kvalite, Gcinnosti a bezpe€nosti veterinarneho
lieku, posudi ich a ak je to potrebné, zmeni zatriedenie veterindrneho lieku v stlade s kritériami uvedenymi v odsekoch 2
aa3.

(7) Ak Ustav kontroly veterinarnych lieciv zmenil zatriedenie veterinarneho lieku na zéklade vysledkov farmakologicko-
toxikologického skusSania alebo veterinarneho klinického skdsania, pri posudzovani Ziadosti iného Ziadatel’a o zmenu
zatriedenia veterinarneho lieku s obsahom rovnakého lieciva neprihliadne na vysledky tychto skisani jeden rok od
povolenia prvotnej zmeny zatriedenia veterinarneho lieku.

§ 91
Posudenie ziadosti o registraciu
veterinarneho lieku

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv posudi Ziadost’ o registréciu veterinarneho lieku do 210 dni od jej doruéenia.
Kompletnost’ dokumentéacie posudi Gstav kontroly veterinarnych lieCiv do 30 dni od jej dorucenia. Ak Ziadost' o registraciu
veterinarneho lieku neobsahuje pozadované nélezitosti, Gstav kontroly veterinarnych lieCiv pisomne poziada o doplnenie
Ziadosti. Lehota na posudenie Ziadosti sa prerusuje az do predloZenia poZzadovaného doplnenia, najdihSie vSak na 180 dni.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv pri posideni iiagosti o registraciu veterinarneho lieku, posudzuje najma to, Ci
a) veterinarny liek podl'a predloZzenej dokumentéacie spliia poZiadavky Gcinnosti, bezpeCnosti a kvality,

b) nazov veterinarneho lieku vyjadruje jeho zloZenie a lieivé Gcinky a Ci nie je zamenitel'ny s nazvom iného uz
registrovaného veterinarneho lieku,

c) zatriedenie veterinarneho lieku podl'a jeho vydaja je v stlade s pozZiadavkami uvedenymi v § 90,

d) v priebehu farmaceutického skdsSania a toxikologicko-farmakologického skiSania veterinarneho lieku sa splnili
poziadavky spravnej laboratornej praxe,

e) pocas veterinarneho klinického skisania lieku sa splnili poZiadavky spravnej klinickej praxe,

f) v priebehu vyroby veterinarneho lieku sa spinili poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

g) sthrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku a pisomna informécia pre pouzivatela veterinarneho lieku
obsahuje informéacie a Gdaje v stlade s dokumentaciou predloZzenou so Ziadost'ou o registraciu veterinarneho lieku,
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h) balenie a oznacenie veterinarneho lieku je v stlade s poziadavkami uvedenymi v § 99,
i) vyrobca a dovozca pochadzajuci z tretich Statov s schopni

1. zabezpecovat' vyrobu v sulade s Gdajmi poskytnutymi podla § 86 ods. 1 pism. g),

2. vykonavat’ kontrolu v stlade s tdajmi poskytnutymi podla § 86 ods. 1 pism. j).

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieiv méze podrobit’ veterinarny liek, lieCiva a pomocné latky pouzité na jeho vyrobu, a
ak je to potrebné, jeho medziprodukty alebo technické pomocné latky skasaniu v Gradne uréenom laboratériu na kontrolu
lieciv alebo v laboratdriu, ktoré Gstav kontroly veterinarnych lie€iv ur€il na tento Gcel, aby si overil, ¢i kontrolné met6dy
pouZité vyrobcom a opisané v Udajoch poskytnutych podla § 86 ods. 1 pism. j) st vyhovujdce.

(4) Ak ustav kontroly veterinarnych lieCiv zisti, Ze Ziadost' o registraciu veterinarneho lieku je uz v Stadiu posudzovania v
inom Clenskom State, vrati ziadost’ spat’ Ziadatel'ovi s poucenim, aby postupoval podla § 96.

(5) Ak Gstav kontroly veterinarnych lieciv zisti, Ze iny Clensky Stat uZ registroval veterinarny liek, ktory je predmetom
Ziadosti o registréciu veterinarneho lieku podanej Gstavu kontroly veterinarnych lieciv, vrati Ziadost' Ziadatel'ovi s
poucenim, aby ju podal podla § 96.

Rozhodovanie o ziadosti
0 registraciu veterinarneho lieku

502

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv zamietne Ziadost' o registréciu veterinarneho lieku, ak

a) hodnotenie pomeru rizik a prinosu veterinarneho lieku je nepriaznivé, najma s prihliadnutim na prospech pre zdravie a
pohodu zvierat a na bezpecnost’ spotrebitel'a, ak ide o veterinarny liek na zootechnické pouzitie,

b) veterinarny liek pri uréenom druhu zvierata nevykazuje pozadovany terapeuticky Gcinok alebo Ziadatel’ nepredlozil
dostatoCny dokaz o takom ucinku,

¢) ochranna lehota odporucena Ziadatelom nie je dost’ dlha na to, aby zabezpecila, Ze potraviny ziskané z lie¢enych
zvierat neobsahuju rezidua lieCiv, ktoré by mohli predstavovat’ ohrozenie zdravia spotrebitel’a, alebo tato lehota nie je
dostatocne od6vodnena,

d) veterinarny liek je ureny na pouZzitie, ktoré je v Clenskych Statoch zakazané,

e) sa preukaze neziaduce posobenie veterinarneho lieku na zdravie zvierat alebo na zdravotni bezchybnost’ potravin
ZivocisSneho pévodu,

f) acinnost’ alebo bezpecnost’ veterinarneho lieku nezodpoveda sti¢asnému stavu odbornych a vedeckych poznatkov,
g) aktualna kvalita, ucinnost’ alebo bezpecnost’ veterinarneho lieku nie je v stlade s Gidajmi uvedenymi v Ziadosti o
registraciu veterinarneho lieku,

h) Ziadatel’ o registraciu veterinarneho lieku Ziadost’' v urCenej lehote nedoplnil,

i) Gdaje uvedené v Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku st nespravne.

(2) Ak veterinarny produkt spiﬁa poziadavky na kvalitny, bezpecny a Gcinny veterinarny liek, Gstav kontroly veterinarnych
lieCiv vyda ziadatel'ovi rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku, ktoré obsahuje

a) zatriedenie veterinarneho lieku do skupiny veterinarnych liekov podla § 90,

b) schvélenie oznacenia vonkajSieho obalu a vnitorného obalu,

c) schvélenie pisomnej informécie pre pouzivatela veterinarneho lieku,

d) schvalenie sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(3) Rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku d'alej obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzicki osobu; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikacné Cislo, ak ide o pravnicki osobu,

b) nazov veterinarneho lieku, pod ktorym sa registruje,

c) liekova formu,

d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku,

e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie veterinarneho lieku,

f) zatriedenie veterinarneho lieku podla spésobu vydaja,

g) Gdaj o tom, Ci veterinarny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnu latku,
h) registracné Cislo veterinarneho lieku,

i) kéd veterinarneho lieku prideleny tstavom kontroly veterinarnych lieCiv,

j) podmienky registracie, ak bola registracia vydana s podmienkou podla odseku 4.

(4) Registraciu veterinarneho lieku mozno vydat’ s podmienkou, Ze Ziadatel’ zavedie osobitné postupy vzt'ahujlce sa na
bezpecnost’ veterinarneho lieku a bude informovat’ Gstav kontroly veterinarnych lieCiv o zavedenych osobitnych postupoch
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a o neziaducich Gcinkoch suvisiacich s pouZzivanim tohto veterinarneho lieku. Takl registraciu mozno povolit’ len
vynimocne na zaklade objektivnych a overitelnych dévodov; Gstav kontroly veterinarnych lieCiv spinenie uvedenych
dovodov kazdoro¢ne prehodnocuie.

(5) Registracia veterinarneho lieku je platna pat’ rokov. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv mdze registraciu veterinarneho
lieku predIZit' na zaklade pisomnej Ziadosti podanej najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim jej platnosti po prehodnoteni
vyvazenosti rizik a prinosu veterinarneho lieku, ak d'alej nie je ustanovené inak. Ziadost' o prediZenie registracie
veterinarneho lieku musi obsahovat’ konsolidovan( verziu dokumentécie registracného spisu tykajlcej sa kvality,
bezpecnosti a Gcinnosti vratane vSetkych schvalenych zmien od registracie veterinarneho lieku. Ustav kontroly
veterinarnych lieCiv o predizeni registracie veterinarneho lieku musi rozhodnit’ do 180 dni od podania zZiadosti.

(6) Na zaklade opodstatnenych ddvodov sUvisiacich s dohladom nad veterinarnymi liekmi moze Ustav kontroly
veterinarnych lieciv rozhodnat’ o prediZeni platnosti registracie veterinarneho lieku na pat’ rokov, inak vyda rozhodnutie o
predlZzeni platnosti registracie veterinarneho lieku bez ¢asového obmedzenia.

8 93

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku zapiSe Ustav kontroly veterinarnych lieciv
veterinarny liek do zoznamu registrovanych veterinarnych liekov.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv informuje Komisiu a Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej
republiky (d‘alej len "ministerstvo podohospodarstva")

a) o vydani registracie,

b) o predizeni registracie,

C) 0 zmene V registracii,

d) o zruSeni registracie

€) 0 pozastaveni registracie,

f) o stiahnuti veterinarneho lieku z trhu.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv po vydani rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku bezodkladne zverejni na
svojom webovom sidle vydané rozhodnutie spolu s pisomnou informéciou pre pouzivatela veterinarneho lieku a stthrnom
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku. Osobné (idaje o fyzickej osobe sa zverejiuju v rozsahu meno a
priezvisko a adresa bydliska.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv vypracuje hodnotiacu spravu a stanovisko k dokumentacii o vysledkoch skisok na
neSkodnost, skiSok na rezidua, farmaceutického skasania, farmakologicko-toxikologického skdsSania a klinického skuSania
veterinarneho lieku. Hodnotiacu spravu aktualizuje vzdy, ked’ sa zistia nové (daje, ktoré st dolezité na hodnotenie kvality,
bezpecnosti a Gcinnosti veterinarneho lieku.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv zverejni hodnotiacu spravu na svojom webovom sidle. Kazda indikacia musi byt’
oddvodnena samostatne.

(6) Registracia veterinarneho lieku nezbavuje vyrobcu veterinarneho lieku a drzitel'a registracie veterinarneho lieku
zodpovednosti za pripadné Skody, ktoré vznikli pri pouZivani veterinarneho lieku v stlade so schvalenym stihrnom
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’ Gstavu kontroly veterinarnych lie€iv zmenu alebo vopred
poziadat’ Gstav kontroly veterinarnych lieCiv o schvélenie pripravovanej zmeny. Pri oznamovani zmeny alebo pri
rozhodovani o zmene v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku vydaného sa postupuje podla osobitného predpisu.56)
Veterinarny liek, ktory splfia poziadavky dokumentacie predkladanej pred schvalenim zmeny v registracii veterinarneho
lieku, mozno, ak nebolo v rozhodnuti 0 zmene v registracii veterinarneho lieku uvedené inak, nad'alej uvadzat' na trh
najdihsie 180 dni od povolenia zmeny v registracii veterinarneho lieku; tento veterinarny liek sa moZze distribuovat,
vydavat’' a pouzivat’ pri poskytovani veterinarnej starostlivosti pocas uréeného Casu pouzitel'nosti.

(2) Ak Gstav kontroly veterinarnych lieCiv do 30 dni od dorucenia ozndmenia o navrhovanej zmene pisomne neoznami
drzitel'ovi registrécie veterinarneho lieku nesuhlas s navrhovanou zmenou, méze navrhovatel’ zmenu uskutocnit'.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieciv registréciu veterinarneho lieku zmeni, ak sa zisti, Ze Gdaje pripojené k Ziadosti o
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registraciu veterinarneho lieku podl'a § 86 st nespravne, alebo drzitel' registracie neplni povinnosti uvedené v § 98.

SE9S5
Pozastavenie a zruSenie
registracie veterinarneho lieku

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieciv pozastavi registraciu veterinarneho lieku najviac na 90 dni, ak

a) registrovany veterinarny liek méa také neziaduce cinky, ktoré neboli zname pri posudzovani ziadosti o registraciu
veterinarneho lieku,

b) o pozastavenie poZiada drzitel’ registracie veterinarneho lieku.

(2) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie nema odkladny Gcinok.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv registraciu veterinarneho lieku zrusi, ak

a) drzitel' registracie veterinarneho lieku porusuje povinnosti uvedené v § 98,

b) veterinarny liek neméa deklarované kvalitativne a kvantitativne zloZenie,

¢) Gcinnost’ alebo bezpecnost’ veterinarneho lieku nezodpoveda suc¢asnému stavu poznatkov lekarskych a farmaceutickych
vied,

d) vyvazenost rizika a prinosu veterinarneho lieku nie je za povolenych podmienok pouzivania veterinarneho lieku
priazniva,

e) dodatocCne sa zmenila kvalita, uc¢innost’ alebo bezpecnost’ veterinarneho lieku,

f) drzitel’ registracie veterinarneho lieku nesplnil podmienku uloZent podla § 92 ods. 4,

g) neboli vykonané kontroly veterinarneho lieku alebo jeho zlozZiek a kontroly medziproduktov pocas vyrobného procesu
alebo nebola splnenéa niektora ina poziadavka alebo povinnost’ stvisiaca s vydanim povolenia na vyrobu,

h) drZitel registracie veterinarneho lieku poziadal o zruSenie registracie veterinarneho lieku,

i) hodnotenie pomeru rizik a prinosu veterinarneho lieku je podla uplatiovanych schvalenych podmienok nepriaznivé,
najma s prihliadnutim na prospech pre zdravie zvierat a na bezpecnost’ spotrebitel’a, ak ide o veterinarny liek na
zootechnické poufZitie,

j) veterinarny liek pri uréenom druhu zvierata nevykazuje pozadovany terapeuticky Ucinok alebo ziadatel nepredlozil
dostatoCny dokaz o takom ucinku,

k) ochranna lehota odporucena Ziadatel'om nie je dost’ dlha na to, aby zabezpecila, Ze potraviny ziskané z lieCenych
zvierat neobsahuji rezidud, ktoré by mohli predstavovat’ ohrozenie zdravia spotrebitela, alebo tato lehota nie je
dostatocne odévodnena,

I) oznacovanie veterinarneho lieku alebo pisomna informécia pre pouzivatel'ov veterinarneho lieku nie je v stlade s tymto
zékonom,

m) informéacie uvedené v dokumentoch Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku st nespravne,

n) veterinarny liek je ureny na pouzitie, ktoré je v Clenskych Statoch zakazané,

0) sa preukaze neZiaduce posobenie veterinarneho lieku na zdravie zvierat alebo na zdravotnii bezchybnost’ potravin
ZivoCiSneho povodu,

p) Gcinnost’ alebo bezpecnost’ veterinarneho lieku nezodpoveda sti¢asnému stavu odbornych a vedeckych poznatkov,
g) aktualna kvalita, ucinnost’ alebo bezpecnost’ veterinarneho lieku nie je v stlade s dokumentéaciou, ktor vyrobca alebo
zahrani¢ny vyrobca predloZil na registraciu,

r) vyrobca veterinarneho lieku porusuje ustanovenia tohto zakona alebo povolenie na vyrobu veterinarneho lieku,

s) neboli vykonané kontrolné skusania podla osobitného predpisu alebo nebola splnena akakol'vek in& poziadavka alebo
povinnost’ tykajlica sa povolenia na vyrobu veterinarneho lieku.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv registréciu veterinarneho lieku zrusi aj vtedy, ak

a) do troch rokov od registracie veterinarny liek nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike alebo

b) sa veterinarny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujtcich rokov na trhu
Slovenskej republiky nenachadzal.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze v odévodnenych pripadoch povolit’ vynimku z odseku 4 z dévodu ochrany
zdravia l'udi a zvierat. Povolenie vynimky sa musi od6vodnit.

8§ 96
Decentralizovany postup registracie veterinarneho
lieku a postup vzadjomného uznania registracie
veterinarneho lieku medzi €lenskymi statmi

(1) Ak veterinarny liek nie je registrovany v ziadnom clenskom State, Ziadost' o registraciu veterinarneho lieku vo viac ako
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v jednom ¢lenskom $tate predklada Ziadatel prislunym organom dotknutych ¢lenskych $tatov. Ziadost' o registraciu
veterinarneho lieku obsahuje Gdaje a doklady uvedené v § 86. StcCastou Ziadosti je zoznam Clenskych Statov, ktorym bola
Ziadost' o registraciu veterinarneho lieku predlozena.

2) Ziadatel poziada referencny Clensky Stat, aby vypracoval hodnotiacu spravu o veterinarnom lieku, ktory je predmetom
Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku.

(3) Ak veterinarny liek je registrovany v ¢lenskom State, drzitel’ registracie veterinarneho lieku pred podanim Ziadosti o
vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku v Slovenskej republike informuje referencny Clensky Stat, ze predklada
Gstavu kontroly veterinarnych lieciv Ziadost’ o vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku, ktora obsahuje nalezitosti
podla § 86.

(4) Drzitel registracie veterinarneho lieku poziada referencny Clensky Stat o vypracovanie hodnotiacej spravy o
veterindrnom lieku alebo o aktualizaciu uz vypracovanej hodnotiacej spravy o predmetnom veterinarnom lieku a o jej
zaslanie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv.

(5) Ak je referencnym Clenskym Statom Slovenska republika, Gstav kontroly veterinarnych lieCiv vypracuje alebo
aktualizuje hodnotiacu spravu tykajicu sa daného veterinarneho lieku do 90 dni od dorucenia ziadosti a poSle ju so
schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, schvalenym oznacovanim veterinarneho lieku a s
pisomnou informé&ciou pre pouZzivatela veterinarneho lieku Clenskému Statu, ktorému drzitel’ registracie veterinarneho
lieku predlozil Ziadost' o0 vzajomné uznanie registracie veterinarneho lieku a Ziadatel'ovi.

(6) Ak v Case podania ziadosti o registraciu veterinarneho lieku Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv uz bola podana
Ziadost' o registraciu toho istého veterinarneho lieku v inom clenskom State a ziadost' o registraciu veterinarneho lieku v
tomto Clenskom State je v Stadiu posudzovania, Ziadatel poziada referencny Clensky Stat o vypracovanie navrhu
hodnotiacej spravy, navrhu sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, navrhu oznacovania veterinarneho
lieku a navrhu pisomnej informécie pre pouzivatel'a veterinarneho lieku a zaslanie pozadovanych dokumentov Ustavu
kontroly veterinarnych lieciv, dotknutym clenskym Statom a ziadatel'ovi.

(7) Ak Ustav kontroly veterinarnych lieciv nema namietky k navrhu hodnotiacej spravy, navrhu sthrnu charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, navrhu oznacovania veterinarneho lieku a navrhu pisomnej informacie pre pouZzivatel'a
veterinarneho lieku, do 90 dni od prijatia poZadovanych dokumentov od referen¢ného Clenského Statu schvali hodnotiacu
spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, oznacovanie veterinarneho lieku a pisomnd informaciu pre
pouZivatel'a veterinarneho lieku a informuje o tom referencny Clensky Stéat.

(8) Ak je referencnym Clenskym Statom Slovenska republika, Ustav kontroly veterinarnych lieCiv vypracuje navrh
hodnotiacej spravy, navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, navrh oznacovania veterinarneho lieku
a navrh pisomnej informacie pre pouZivatel'a veterinarneho lieku a v lehote do 120 dni od dorucenia Ziadosti poSle
pozadované dokumenty dotknutym Clenskym Statom a ziadatel'ovi.

(9) Ak je referencnym Clenskym Statom Slovenska republika, Gstav kontroly veterinarnych lieCiv po prijati informéacie od
Clenskych Statov o schvaleni hodnotiacej spravy, sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, oznaCovania
veterinarneho lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela veterinarneho lieku zaznamena dohodu vSetkych dotknutych
Clenskych Statov, skonci konanie o vzajomnom uznani registracie medzi Clenskymi Statmi a pisomne informuje Ziadatel'a.

(10) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv, ktorému bola podana Ziadost’ podla odseku 1 alebo 3, prijme rozhodnutie v
stllade so schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym suhrnom charakteristickych viastnosti veterinarneho lieku,
schvalenym oznacovanim veterinarneho lieku a schvalenou pisomnou informaciou pre pouzivatela veterinarneho lieku do
30 dni od skoncenia konania 0 vzajomnom uznani registracie medzi ¢lenskymi Statmi v referenénom ¢lenskom State.

(11) Ak ustav kontroly veterinarnych lieCiv neméze v lehote uvedenej v odseku 7 schvalit’ hodnotiacu spravu, sthrn
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, oznacovanie veterinarneho lieku a pisomnu informéaciu pre pouZivatela
veterinarneho lieku z dovodu mozného zavazného rizika pre verejné zdravie, poSle vysvetlenie a odévodnenie svojho
stanoviska referencnému ¢lenskému Statu, dotknutym Clenskym Statom a Ziadatel'ovi. Sporné body bezodkladne oznami
koordinacnej skupine pre veterinarne lieky. Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky je organ, ktory sa zaobera
posudzovanim vSetkych otazok stvisiacich s registraciou veterinarnych liekov v dvoch alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch; je zloZena z jedného zastupcu za kazdy Clensky Stat vymenovaného na obnovitelné obdobie troch rokov.

(12) Ak do 60 dni od oznamenia spornych otazok dotknuté clenské Staty dospeju k dohode, Ustav kontroly veterinarnych
lieCiv, ak je Slovenska republika referencnym clenskym Statom, zaznamena tdto dohodu, skonci konanie o vzajomnom
uznani registracie medzi ¢lenskymi Statmi a pisomne informuje Ziadatel'a a prijme rozhodnutie podla odseku 10.

(13) Ak sa Clenské staty nedohodnti do 60 dni od oznamenia spornych otazok koordinacnej skupine pre veterinarne lieky,
Gstav kontroly veterinarnych lieCiv, ak je Slovenska republika referenénym ¢lenskym Statom, o tom bezodkladne informuje
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agenturu, ktorej poSle podrobné stanovisko k spornej otazke, pri ktorej Clenské Staty nedosiahli dohodu, a o pricinach ich
sporu. Képiu stanoviska posle ziadatel'ovi.

(14) Ziadatel po prijati informécie a stanoviska od Gstavu kontroly veterinarnych lieciv o tom, Ze sa Clenské Staty
nedohodli na vyrieSeni spornych otazok uvedenych v odseku 11 a Ze rieSenie tejto veci Gstav kontroly veterinarnych lieCiv
postupil agenture, bezodkladne posle agenttre képie tdajov a dokladov uvedenych v odseku 1.

(15) Ak sa Clenské Staty nedohodnu do 60 dni od oznamenia spornej otazky a Ustav kontroly veterinarnych lieciv schvalil
hodnotiacu spravu, suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, oznacovanie veterinarneho lieku a pisomnu
informéciu pre pouZivatel'a veterinarneho lieku, ktoré navrhol referencny clensky Stat, na poziadanie Ziadatel'a moze
vydat’' rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku bez toho, aby Cakal na kone¢né rozhodnutie Komisie.

(16) Ak boli podané dve alebo viac Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku na rovnaky veterinarny liek a ak Clenské Staty
prijali rozdielne rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku, rozhodnutie o pozastaveni registracie veterinarneho lieku
alebo rozhodnutie o zruseni registracie veterinarneho lieku, moéZe Ustav kontroly veterinarnych lieciv, Ziadatel’ alebo drzitel
registracie veterinarneho lieku postapit’ spornii otazku Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (d'alej len "veterinarny
vybor"), ktory je poradnym organom agentury pre otazky stvisiace s registraciou veterinarnych liekov, na d'alSie konanie.

(17) Ak Komisia vyda konecné rozhodnutie k spornej otazke, Ustav kontroly veterinarnych lieCiv vyda do 30 dni od
Gradného oznamenia tohto rozhodnutia, rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku, rozhodnutie o zruseni registracie
veterinarneho lieku, rozhodnutie o zmene v rozhodnuti o registracii veterindrneho lieku alebo o zamietnuti registracie
veterinarneho lieku tak, aby bolo v stlade s rozhodnutim Komisie; v oddvodneni rozhodnutia sa uvedie, Ze sa vydava na
zéklade rozhodnutia Komisie. Ustav kontroly veterinarnych lieciv o vydanom rozhodnuti informuje Komisiu a agentdru.
Agenture predloZi kopiu vydaného rozhodnutia a schvaleny sthrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(18) Na zosuladenie rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku, o pozastaveni registracie veterinarneho lieku alebo o
zruSeni registrécie veterinarneho lieku vydanych v ¢lenskych Statoch Ustav kontroly veterinarnych lieciv raz rone posle
koordinacnej skupine pre veterinarne lieky zoznam veterinarnych liekov, pre ktoré sa ma vypracovat  harmonizovany
sthrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(19) V osobitnych pripadoch tykajtcich sa zaujmov Clenskych Statov, ak je potrebné prijat’ opatrenia suvisiace s
vykonavanim dohl'adu nad liekmi, Gstav kontroly veterinarnych lieCiv, Ziadatel alebo drzitel' registracie veterinarneho lieku
moZe pred vydanim rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku, rozhodnutia o pozastaveni registracie veterinarneho
lieku, rozhodnutia o zruseni registracie veterinarneho lieku alebo rozhodnutia o zmene v registracii veterinarneho lieku
postupit’ vec veterinarnemu vyboru na dalSie konanie. Ustav kontroly veterinarnych lieciv uréi otazku, ktoré sa postupuje
veterinarnemu vyboru na postdenie, a informuje o tom Ziadatel'a alebo drZitel'a rozhodnutia o registracii veterinarneho
lieku. Ustav kontroly veterinarnych lieciv, Ziadatel alebo drzitel’ rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku poskytni
veterinarnemu vyboru vSetky dostupné informacie tykajlce sa prislusného problému.

(20) Drzitel rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie veterinarneho lieku moéze poziadat' o zmenu v rozhodnuti o
vzajomnom uznani registracie veterinarneho lieku; v takom pripade predlozi Ziadost’ vSetkym clenskym Statom, ktoré
vydali rozhodnutia o vzajomnom uznani registracie veterinarneho lieku. Na rozhodovanie o Ziadosti sa vzt'ahuji
ustanovenia odsekov 1 az 19 a 21.

(21) Ak Clenské Staty a Gstav kontroly veterinarnych lieCiv nedosiahnu dohodu podl'a odseku 13 a ak je rozhodujtica
rychlost’ konania, moZe Ustav kontroly veterinarnych lieCiv pozastavit’ distribGciu a pouzivanie predmetného veterinarneho
lieku na Gzemf Slovenskej republiky az do vydania rozhodnutia Komisiou podl'a odseku 17 k spornej otazke. O dévodoch
svojho konania informuje Komisiu a ostatné Clenské Staty v nasledujuci pracovny den odo diia pozastavenia distribticie a
pouZzivania predmetného veterinarneho lieku na Gzemi Slovenskej republiky.

(22) Konanie uvedené v odsekoch 13 aZ 21 sa nevztahuje na rozhodovanie o vzajomnom uznani registracie
homeopatického veterinarneho lieku podla § 89.

8 97
Prevod registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel' registracie veterinarneho lieku moéze poziadat’ Gstav kontroly veterinarnych lieCiv o prevod registréacie
veterinarneho lieku na intd fyzick osobu alebo pravnickd osobu (d‘alej 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 tidajov a dokladov uvedenych v § 86 ods. 1
pism. a) az d) a k) a ) musi obsahovat’
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a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je inym drzitel'om fyzickd osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidlo,
pravnu formu, identifikacné Cislo, ak je inym drZitelom pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko a adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu veterinarneho lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad nad veterinarnymi liekmi,

c) pravoplatné rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku,

d) kod veterinarneho lieku prideleny Ustavom kontroly veterinarnych lieciv,

e) pisomny sthlas iného drzitela pInit’ povinnosti drZitel'a registracie veterinarneho lieku,

f) vyhlasenie iného drzitel'a, Ze ma Gplni dokumentaciu o veterinarnom lieku, ktory je predmetom ziadosti o prevod
registracie vratane vsetkych zmien, ktoré Ustav kontroly veterinarnych lieciv schvalil od prvej registracie tohto
veterinarneho lieku v Slovenskej republike,

g) navrh datumu prevodu registracie veterinarneho lieku na iného drzitel'a.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv rozhodne o prevode registracie veterinarneho lieku na iného drzitel'a do 30 dni odo
dia dorucenia Ziadosti a v rozhodnuti uvedie datum prevodu registracie veterinarneho lieku; ak Ziadost’ neobsahuje
nalezitosti uvedené v odseku 2, pisomne vyzve Ziadatel'a 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 vSetky prava a povinnosti pdvodného drZzitel'a registracie veterinarneho lieku. Lehoty urCené
povodnému drzitel'ovi registracie veterinarneho lieku nie sti prevodom registréacie veterinarneho lieku dotknuté.

(5) Veterinarny liek, ktory spl'rv]a poziadavky podla odseku 1 pred schvalenim prevodu registracie, mozno, ak nebolo v
rozhodnuti o prevode registracie veterinarneho lieku ustanovené inak, nad‘alej uvadzat’ na trh najdlhsie 180 dni od
vydania rozhodnutia o prevode registracie veterinarneho lieku. Tento veterinarny liek sa moZze distribuovat’, vydavat’ a
pouZzivat’ pri poskytovani veterinarnej starostlivosti pocas jeho ¢asu pouZitelnosti.

8§ 98
Povinnosti drzitel'a registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku je povinny

a) zabezpedit', aby vlastnosti registrovaného veterinarneho lieku zodpovedali dokumentécii predlozenej v Ziadosti o
registraciu veterinarneho lieku,

b) zaznamenavat' podozrenia na neziaduce UCinky registrovaného veterinarneho lieku, viest’ a uchovavat’ o nich podrobné
zaznamy a poskytovat’ ich Gstavu kontroly veterinarnych lieciv; tieto zaznamy je povinny uchovavat’ najmenej pat’ rokov,
c) najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia informacie oznamovat’ Gistavu kontroly veterinarnych lieCiv podozrenie na
zavazny neziaduci Ucinok registrovaného veterinarneho lieku,

d) vyhodnocovat’ neziaduce UcCinky registrovaného veterinarneho lieku a predkladat’ o nich Gstavu kontroly veterinarnych
lie€iv suhrnna spravu doplnend kvalifikovanym rozborom, a to

1. prvé dva roky po prvom uvedeni veterinarneho lieku na trh kazdych Sest’ mesiacov,

2. d'alSie dva roky kazdy rok,

3. po uplynuti obdobia uvedeného v druhom bode kazdé tri roky,

4. na poziadanie bezodkladne,

e) uskutoCnit’ pri vyskyte neziaduceho Gcinku alebo pri nedostatocnej kvalite registrovaného veterinarneho lieku potrebné
opatrenia na zabezpeCenie napravy a na obmedzenie nepriaznivého pdsobenia registrovaného veterinarneho lieku na
najnizSiu mozni mieru, a ak je to nevyhnutné, nariadit’ jeho stiahnutie z trhu,

f) poskytovat’ na poZiadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv vzorky registrovaného veterinarneho lieku na ucel
analytickej kontroly,

g) balit’ veterinarne lieky do obalov so schvalenym oznacenim s priloZenou pisomnou informaciou pre pouZivatela s
vyznacenym datumom jej schvalenia,

h) sledovat’ technicky a vedecky pokrok v oblasti vyrobnych a kontrolnych postupov a metéd, aby sa veterinarny liek
vyrabal a kontroloval vSeobecne uznavanymi vedeckymi postupmi a metédami; zmeny vyplyvajlce zo sledovania
technického a vedeckého pokroku zavadzat’ az po oznameni Ustavu kontroly veterinarnych lieciv alebo po schvaleni
Gstavom kontroly veterinarnych lieciv,

i) oznamovat’ Gstavu kontroly veterinarnych lieciv

1. po registracii veterinarneho lieku datum uvedenia kazdej povolenej velkosti balenia veterinarneho lieku na trh
Slovenskej republiky,

2. doCasné prerusenie alebo skoncenie dodavania veterinarneho lieku na trh Slovenskej republiky najmenej dva mesiace
pred zamyslanym prerusenim alebo skoncenim dodavania,

3. kazdé zruSenie alebo pozastavenie registracie veterinarneho lieku vydané v inom State,

4. kazd( nova informéciu, ktora by mohla mat’ vplyv na hodnotenie prinosu a rizika veterinarneho lieku,

5. Udaje o pocte kazdej predpisanej a predanej povolenej vel'kosti balenia registrovaného veterinarneho lieku uvedeného
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na trh, ak o to Ustav kontroly veterinarnych lieciv poziada,

6. pripravovanu reklamu veterinarneho lieku,

7. nazov alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a povolenia na velkodistribtciu veterinarnych liekov, ktorému dodal
veterinarny liek,

j) poziadat’ Ustav kontroly veterinarnych lieCiv o schvalenie kazdej pripravovanej zmeny a predlozit’ dokumentéciu o tychto
zmenach,

k) urcit’ osobu zodpovednt za registraciu veterinarneho lieku,

[) mat’ systém na monitorovanie neziaducich tcinkov veterinarneho lieku a urcit’ osobu zodpovednu za tento systém,

m) uvadzat’ na trh registrovany veterinarny liek len pocas platnosti registracie; ak sa registracia nepredIzi, pozastavit’
alebo zrusit’ v spolupraci s Gstavom kontroly veterinarnych lieCiv uvadzanie veterinarneho lieku na trh,

n) na poZiadanie drzitela povolenia na velkodistriblciu veterinarnych liekov a drzitel'a povolenia na poskytovanie
lek&renskej starostlivosti vo verejnej lekarni poskytnat’ osvedcent képiu rozhodnutia o registracii veterinarnych lieku,
rozhodnutia o zmene v registracii veterinarneho lieku, rozhodnutia o predizeni registracie veterinarneho lieku alebo
rozhodnutia o zruSeni registracie veterinarneho lieku,

0) poskytovat’ informacie o veterinarnom lieku v stlade s idajmi uvedenymi v stihrne charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku,

p) zodpovedat’ za vSetky Skody spdsobené registrovanym veterinarnym liekom, ak sa veterinarny liek pouzival v stlade s
udajmi v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku,

r) zabezpedit' vystupni kontrolu kazdej SarZe vyrobeného veterinarneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi a
metodami schvalenymi pri jeho registracii,

s) zabezpecit/, aby kaZda Sarza veterinarneho lieku vyrobena v inom ¢lenskom State bola dodana na trh len vtedy, ak bola
vyrobena a kontrolovana v stlade s pravnymi predpismi platnymi v danom ¢lenskom State a v stlade s kontrolnymi
postupmi a metédami schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku; ak Sarza veterinarneho lieku bola kontrolovana v
inom Clenskom State a dodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke lieku sprava o vykonanej kontrole v
prislusnom ¢lenskom State podpisana osobou zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri vyrobe veterinarneho lieku,

t) zabezpecit', aby kazda Sarza veterinarneho lieku vyrobena v trefom State bola v Slovenskej republike alebo v niektorom
inom Clenskom State podrobena Gplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieCiv a vSetkym skdGsaniam
alebo kontrolam potrebnym na zabezpecenie kvality veterinarneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi a metodami
schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku; ak Sarza veterinarneho lieku bola kontrolovana v inom ¢lenskom State a
dodava sa do Slovenskej republiky, priklada sa k dodavke veterinarneho lieku sprava o vykonanej kontrole v prisluSnom
Clenskom State podpisana osobou zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri vyrobe veterinarneho lieku,

u) mat’ nddzovy plan, ktory musi obsahovat’ efektivne opatrenia na stiahnutie veterinarneho lieku z trhu, ak stiahnutie
nariadil Gstav kontroly veterinarnych lieCiv alebo z vlastného podnetu,

v) na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieciv preukazat’ materialne a priestorové vybavenie a personalne
zabezpecenie na analytické zistovanie a stanovovanie rezidui veterinarnych liekov v narodnom referencnom laboratdriu
ureného podla osobitného predpisu.63)

(2) Drzitel registracie veterinarneho lieku je d'alej povinny

a) sledovat’ najnovsie poznatky a postupy analytického zistovania Gidajov o ochrannej lehote veterinarneho lieku a
oznamovat’ akékol'vek zmeny Ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

b) bezodkladne oznamovat' elektronickou formou Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv vSetky podozrenia na zavazné
neziaduce UCinky veterinarneho lieku a neziaduce Ucinky, ktoré sa v stvislosti s veterinarnym liekom vyskytli u Cloveka,
ktoré sa zaznamenali v €lenskych Statoch alebo v tretom State, najneskor do 15 kalendarnych dnf od prijatia informacie;
za mimoriadnych okolnosti sa tieto neziaduce ¢inky oznamujd aj inou vhodnou formou,

c) zabezpecit,, aby vSetky podozrenia na zavazné neoCakavané neziaduce UcCinky veterinarneho lieku, neziaduce Gcinky,
ktoré sa v slvislosti s veterinarnym liekom vyskytli u Cloveka, a vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov, ktoré
sa vyskytli na Gzemi tretieho Statu, boli okamZite oznamené Ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, agentdre a prislusnym
organom dotknutych ¢lenskych Statov, a to najneskoér do 15 kalendarnych dni od prijatia informécii,

d) oznamovat’ ur¢enému organu referencného clenského Statu, ak ide o veterinarny liek registrovany postupom
vzajomného uznavania, spdsobom a v Casovych lehotach dohodnutych s referencnym Clenskym Statom vSetky podozrenia
na zavazné a neoCakavané neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytli u ¢loveka,

e) pri oznamovani sprav o neziaducich Gcinkoch pouzivat’' medzinarodné veterinarne lekéarske nazvoslovie,

f) zabezpecit' az do Casu pouzitelnosti na sklade primerané mnoZzstvo reprezentativnych vzoriek imunologického
veterinarneho lieku a biologického veterinarneho lieku kazdej SarZe a na poziadanie ich bezodkladne poskytnit’ Gistavu
kontroly veterinarnych lieciv,

g) na poZiadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv poskytnit’ vzorky Sarzi imunologického veterinarneho lieku a
biologického veterinarneho lieku na vykonanie kontroly kvality pred ich prepustenim na trh,

h) vopred informovat’ alebo sticasne informovat’ Gistav kontroly veterinarnych lieCiv, ak m& zamer poskytnat’ verejnosti
informacie tykajlce sa dohl'adu nad veterinarnymi liekmi v stvislosti s registrovanym veterinarnym liekom, a zaroven
zabezpedit', aby poskytnuté informacie boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,

i) urcit’ fyzickd osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnickd osobu so sidlom na Gzemi Slovenskej
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republiky, ktora je splnomocnena zastupovat' ho a konat' v jeho mene.

(3) Drzitel registracie veterinarneho lieku moéZe dodavat’ registrovany veterinarny liek len drzitel'om povolenia na
velkodistriblciu veterinarnych liekov, verejnym lekarfiam, ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom; pri dodavani
veterinarneho lieku musi dodrziavat’ poziadavky na spravnu vel'kodistribu¢nt prax.

8§ 99
Balenie a ozna€ovanie veterinarnych liekov

(1) Udaje na vonkajSom obale veterinarneho lieku musia byt’ v $tatnom jazyku a musia obsahovat’

a) nazov veterinarneho lieku, Gdaj o sile lieku, Gdaj o liekovej forme; ak veterinarny liek obsahuje jedno lieCivo, uvedie sa
medzinarodny nechraneny nazov, ak taky nazov neexistuje, uvedie sa bezny nazov,

b) kvalitativne zloZenie s pouZzitim medzinarodnych nechranenych nazvov lieciv a kvantitativne zloZenie veterinarneho
lieku vyjadrené mnozstvom lieCiv v jednotlivej davke v zavislosti od spdsobu podania v hmotnostnych jednotkach alebo
objemovych jednotkéach,

¢) liekova formu a obsah balenia veterinarneho lieku vyjadrené v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkéach
alebo kusovych jednotkéach,

d) pomocné latky, ktorych uvedenie na vonkajSom obale je potrebné na spravne podanie veterinarneho lieku,

e) Gdaj o druhu zvierat'a, pre ktory je veterinarny liek urCeny, o spdsobe podania a ceste podania veterinarneho lieku,

f) upozornenie, ze veterinarny liek sa musi uchovavat’ mimo dosahu a dohladu deti,

g) osobitné upozornenia, ak je to potrebné kvoli veterinarnemu lieku,

h) nesifrovany datum exspiracie uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

i) podmienky a spésob uchovavania,

j) sp6sob zneskodnenia odpadu tvoreného z nepouZitych veterinarnych liekov alebo odpadu vzniknutého z nich a odkaz
na pouzivany systém zberu nepouzitych veterinarnych liekov,

k) meno a priezvisko, adresu bydliska drzitel'a registracie veterinarneho lieku, ak ide o fyzick osobu; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné Cislo drzitel'a registracie veterinarneho lieku, ak ide o pravnickd osobu,
) registracné Cislo,

m) Cislo vyrobnej Sarze,

n) zatriedenie veterinarneho lieku podl'a viazanosti jeho vydaja na veterinarny lekarsky predpis,

0) terapeuticku indikaciu pri veterinarnom lieku, ktorého vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis,

p) ochrannl lehotu pri potravinovom zvierati, a to pre vSetky druhy potravinovych zvierat a pre vSetky druhy z nich
ziskanych potravin, na ktoré sa ochranna lehota vztahuje vratane potravin, pre ktoré sa ochranna lehota rovna nule,

r) oznacenie velkymi tlaCenymi pismenami "NA VETERINARNE POUZITIE", alebo ak ide o veterinarny liek, ktorého vydaj
je viazany na veterinarny lekarsky predpis, "NA VETERINARNE POUZITIE - VYDAJ LEN NA VETERINARNY LEKARSKY
PREDPIS", a ak ide 0 homeopaticky veterinarny liek, oznacenie "HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK BEZ SCHVALENYCH
TERAPEUTICKYCH INDIKACII",

s) Cislo GTIN, ak je veterinarny liek nim oznaceny,

t) pri homeopatickom veterinarnom lieku oznaCenie "HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK",

u) pri radioaktivnom veterindrnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a idaj o mnoZstve radioaktivity,

V) pri homeopatickom veterinarnom lieku, ktory nebol toxikologicko-farmakologicky a klinicky skusany, oznacenie
"VETERINARNY LIEK NEBOL KLINICKY SKUSANY".

(2) Udaje na vnutornom obale musia byt v stathom jazyku a musia obsahovat’

a) nazov veterinarneho lieku v rozsahu tdajov podla odseku 1 pism. a),

b) meno a priezvisko, nazov alebo obchodné meno drzitel'a registracie,

¢) nesifrovany datum exspiracie uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

d) Cislo vyrobnej Sarze,

e) spbsob podania,

f) obsah balenia v hmotnostnych, objemovych jednotkach alebo v kusovych jednotkach,

g) oznalenie "LEN PRE ZVIERATA",

h) pri homeopatickom veterinarnom lieku oznacenie "HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK",

i) pri radioaktivnom veterinarnom lieku medzinarodny symbol radioaktivity a Gidaj o mnoZstve radioaktivity.

(3) Vnutorny obal blistrového balenia, ktory je vloZzeny do vonkajsieho obalu, nemusi obsahovat’ Gidaje uvedené v odseku
2 pism. e) az i).

(4) Maly vnutorny obal injekénej ampulky nemusi obsahovat’ (idaje uvedené v odseku 2 pism. b), h) a i).
(5) Ak ide o malé vnatorné obaly obsahujlce jednu davku, iné ako injek¢éné ampulky, na ktorych nie je mozné uviest’

Gdaje uvedené v odseku 4, poZiadavky odsekov 1 az 3 sa vztahujd len na vonkajsi obal.
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(6) Udaje na vnutornom obale veterinarneho lieku musia obsahovat’ aj oznacenie "NA VETERINARNE PoyZITIE", alebo ak
ide o veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, "NA VETERINARNE POUZITIE - VYDAJ
LEN NA VETERINARNY LEKARSKY PREDPIS" a Udaje o kvalitativnom a kvantitativnom zloZeni veterinarneho lieku, ak ide o
homeopaticky veterinarny liek, oznacenie "HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK BEZ SCHVALENYCH TERAPEUTICKYCH
INDIKACII".

(7) Ak vonkajsi obal veterinarneho lieku neexistuje, vSetky daje, ktoré by mali byt uvedené na vonkajSom obale, musia
byt uvedené na vnutornom obale.

(8) Ak ide o veterinarny liek registrovany podla tohto zdkona, moZze Gstav pre kontrolu veterinarnych lieCiv povolit’ alebo
poziadat’, aby na vonkajSom obale boli uvedené dodato¢né informacie tykajlce sa distriblcie, drzby, predaja alebo
akychkol'vek nevyhnutnych bezpecnostnych opatreni za predpokladu, Ze také informéacie neznamenaji porusenie prava
niektorého z Clenskych Statov alebo podmienok uvedenych v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku a nemaju
charakter reklamy; tieto dodatocné informécie sa uvadzaji v okienku s modrym okrajom, ktoré tieto informacie
jednoznacne oddel'uje od ostatnych informacii na vonkajSom obale.

(9) Oznacovanie homeopatického veterinarneho lieku obsahuje:

a) vedecky nazov homeopatického zakladu s uvedenim stupia zriedenia a liekopisného symbolu; ak vedecky nazov
homeopatického zakladu neexistuje a homeopaticky veterinarny liek je zloZzeny z viac ako jedného homeopatického
zékladu, nazov homeopatického zakladu moze byt’ iny ako vedecky nazov,

b) nazov a adresu drzitel'a povolenia na vyrobu homeopatického veterinarneho lieku,

c) spbsob podania, ak je to potrebné, aj cestu podania,

d) nesifrovany datum exspiracie s uvedenim mesiaca a roku exspiracie,

e) liekovu formu,

f) velkost' balenia,

g) druh zvierata, ktorému je homeopaticky veterinarny liek urceny,

h) osobitné upozornenie tykajuce sa homeopatického veterinarneho lieku, ak je to potrebné,

i) Cislo vyrobnej Sarze,

j) registracné Cislo.

(10) Ak je veterinarny liek uréeny len na podanie veterinarnym lekarom, Gstav kontroly veterinarnych lieciv moze udelit’
vynimku, aby vnatorny obal a vonkajsi obal veterinarneho lieku neobsahoval niektoré Gdaje uvedené v odsekoch 1 az 9 a
nebol v Statnom jazyku.

(11) Ak je spotreba veterinarneho lieku za kalendarny rok nizSia ako 1000 baleni, mozno pouzit' na vonkajSom a
vnatornom obale veterinarneho lieku samolepiace nalepky, ktoré obsahuji Gdaje uvedené v odsekoch 1 az 9.

8 100
Pisomna informéacia pre
pouzivatel'a veterinarneho lieku

(1) Pisomné informacia pre pouzivatel'a veterinarneho lieku musf byt' v Statnom jazyku a musi obsahovat’

a) identifikacné Gdaje, a to

1. ndzov veterinarneho lieku, slovensky a medzinarodny nazov lieiv a pomocnych latok, liekovd formu, davku, cestu
podania veterinarneho lieku; ak veterinarny liek existuje vo viacerych liekovych forméach alebo s réznym obsahom davky,
aj Udaje o kazdej liekovej forme a obsahu davky,

2. kvalitativne zlozenie veterinarneho lieku s uvedenim lieCiv a pomocnych latok so slovenskymi ndzvami a s
medzinarodnymi ndzvami a kvantitativne zloZenie s uvedenim mnoZzstva tcinnych latok v medzinarodnych meracich
jednotkach Sl sustavy,

3. velkost’ balenia s uvedenim mnozstva veterinarneho lieku v hmotnostnych, objemovych jednotkach alebo v kusovych
jednotkach,

4. druh ucinku vyjadreny textom pochopitelnym pre pouzivatel'a veterinarneho lieku,

5. meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a registracie,

b) farmakoterapeutickd skupinu,

c) terapeutické indikacie,

d) druh a kategériu zvierat, pre ktoré je urceny,

e) informacie potrebné pred pouzitim veterinarneho lieku, a to

1. kontraindikacie,

2. upozornenia na podmienky a sposob poufZitia, ktoré musia

2.1. zohl'adfiovat’ Specifickt situaciu urcitych kategorii pouzivatel'ov,
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2.2. obsahovat’ zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je délezité na ticelné a bezpecné pouZitie veterinarneho lieku,
3. liekové interakcie a iné interakcie ovplyviujlce Gcinok veterinarneho lieku,

f) ochrannu lehotu pri potravinovom zvierati, aj ked’ sa ochranna lehota rovna nule,

g) poucenie o spravnom pouZiti, najméa o davkovani, spdsobe podania veterinarneho lieku, o Casovych intervaloch podania
so spresnenim momentu, v ktorom sa moze alebo musi veterinarny liek podat,

h) opis neziaducich Gcinkov, ktoré mozno pozorovat’ poCas spravneho pouzivania veterinarneho lieku a urcenie d'alSieho
postupu pri ich zisteni,

i) odkaz na datum exspiracie, ktory je uvedeny na obale,

j) vystrahu nepouzivat’ veterinarny liek po uplynuti tohto datumu exspiréacie,

k) podmienky a spésob uchovavania,

I) upozornenie na niektoré viditel'né znaky znehodnotenia,

m) upozornenie, Ze nepouZzity veterinarny liek je potrebné vréatit’ do verejnej lekarne.

(2) Ak je to podla povahy veterinarneho lieku potrebné, musi poucenie o spravnom pouziti obsahovat’ aj idaje o

a) trvani lieCby,

b) urceni postupu pri predavkovani, o priznakoch a o poskytnuti prvej pomoci,

¢) odportcani postupu pri vynechani jednej davky alebo viacerych davok,

d) riziku z nahleho prerusSenia pouZzitia veterinarneho lieku,

e) odporucani poradit’ sa s veterinarnym lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaja,

f) oznaenie velkymi tlatenymi pismenami "NA VETERINARNE POUZITIE", alebo ak ide o veterinarny liek, ktorého vydaj
je viazany na veterinarny lekarsky predpis, "NA VETERINARNE POUZITIE - VYDAJ LEN NA VETERINARNY LEKARSKY
PREDPIS", ak ide o homeopaticky veterinarny liek, oznacenie "HOMEOPATICKY VETERINARNY LIEK BEZ SCHVALENYCH
TERAPEUTICKYCH INDIKACII",

g) osobitné upozornenie pre kazdy druh a kategoriu zvierat,

h) osobitné upozornenie pre osoby, ktoré podavaju veterinarny liek zvierat'u,

i) osobitné varovanie.

(3) Pisomna informacia pre pouzivatel'a veterinarneho lieku moZe obsahovat’ znaky alebo obrazkové znaky na vysvetlenie
niektorych informacii.

(4) Pisomna informacia pre pouzivatel'a veterinarneho lieku moZe obsahovat’ Gidaje a informéacie uvedené v odsekoch 1 az
3 okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, ak sa v nej uvadzaju rovnaké Gdaje a informacie.

(5) Ustanovenia odsekov 1 az 4 sa nevztahuju na veterinarne lieky uvedené v § 84 ods. 2.

(6) Pisomné informacia pre pouzivatela veterinarneho lieku musi byt’ viozena do vonkajSieho obalu veterinarneho lieku,
na ktory sa vylucne vzt'ahuje. Pisomna informéacia pre pouZivatel'a veterinarneho lieku musi obsahovat’ vyrazy, ktoré su
zrozumitelné pre Siroku verejnost.

(7) Ak je veterinarny liek uréeny len na podanie veterinarnym lek&rom, Ustav kontroly veterinarnych lieiv moze udelit’
vynimku, aby pisomna informéacia pre pouZivatel'a veterinarneho lieku

a) neobsahovala niektoré Udaje uvedené v odsekoch 1 a 2,

b) nebola v Statnom jazyku.

(8) Ak st na vonkajSom obale uvedené vSetky informacie uvedené v odsekoch 1 a 2, nemusi byt’ do vonkajsieho obalu
veterinarnemu lieku vlozena pisomna informacia pre pouzivatel'a veterinarneho lieku.

8§ 101
Suhrn charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku

(1) Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku musi byt uvedeny v Statnom jazyku a musi obsahovat’ Gdaje a
informécie v tomto poradi

a) nazov veterinarneho lieku a jeho koncentraciu a liekova formu,

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku s uvedenim lie¢iv a pomocnych latok, ktorych poznanie je
potrebné na spravne podanie veterinarneho lieku, s pouzitim medzinarodného neregistrovaného nazvu alebo chemického
nazvu,

c) liekové forma,

d) klinické udaje

1. cielovy druh zvierata,

2. indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu zvierata,
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3. kontraindikécie,

4. osobitné varovanie pre kazdy cielovy druh zvierata,

5. osobitné bezpecnostné opatrenie na pouZivanie, osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica
veterinarny liek zvierat'u,

6. neziaduce Gcinky uvedenim frekvencie vyskytu a zavaznosti,

7. pouzivanie pocas gravidity, laktacie alebo znasky,

8. liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia,

9. davkovanie a cesta podania,

10. predavkovanie uvedenim priznakov, nidzovych postupov a antidot,

11. ochranna lehota pre rozne druhy potravin ZivociSneho poévodu vratane tych, pre ktoré ochranna lehota je nulova,

e) farmakologické vlastnosti
1. farmakodynamické vlastnosti,
2. farmakokinetické Udaje,

f) farmaceutické udaje

1. zoznam pomocnych latok,

2. hlavné inkompatibility,

3. Cas poutzitelnosti; ak je to potrebné aj Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii veterinarneho lieku alebo po prvom otvoreni
vnutorného obalu,

4. osobitné bezpecnostné opatrenie na uchovavanie,

5. charakter a zlozenie vnutorného obalu,

6. sposob zneskodnenia odpadu tvoreného z nepouzitych veterinarnych liekov alebo odpadu vzniknutého z nich a odkaz
na pouzivany systém zberu nepouzitych veterinarnych liekov,

g) drzitel' registracie veterinarneho lieku,

h) registracné Cislo, ;

i) datum prvej registracie veterinarneho lieku alebo datum prediZenia platnosti registracie,
j) datum revizie textu.

(2) Ak ide o genericky veterinarny liek registrovany v sllade s postupom uvedenym v § 86 a 97, nemusia sa uvadzat' tie
Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti referen¢ného veterinarneho lieku, ktoré sa tykaja indikacii alebo liekovych
foriem, ktoré boli v patentovej ochrane podla osobitného predpisu52) v Case, ked’ bol genericky veterinarny liek uvedeny
na trh.

Treti oddiel
Pouzivanie veterinarneho lieku
pri poskytovani veterinarnej starostlivosti

8§ 102
Podavanie veterinarneho lieku

(1) Veterinarny liek je opravneny zvieratu podat’

a) veterinarny lekar podla osobitného predpisu64) zodpovedny za oSetrenie zvierat'a (d'alej len "oSetrujuci veterinarny
lekar"),

b) vlastnik zvierat'a, drzitel’ zvierat’a alebo ind osoba, ktor&4 kon& na zodpovednost’ vlastnika zvierata (d'alej len
"chovatel™), ak !

1. bol pouceny o diagnoze, sposobe podania, indikacii, davkovani, dizke lieCby, ciefovom druhu zvierata,
kontraindikaciach, negativnych Gc¢inkoch a ochrannej lehote podavaného veterinarneho lieku,

2. neexistuje riziko pre bezpecnost’ spotrebitela z hl'adiska obsahu rezidui v potravinach ZivociSneho pévodu, ktoré sa
ziskaju z lie¢enych potravinovych zvierat,

3. bol oSetrujacim veterinarnym lekarom vopred povereny podanim veterinarneho lieku, ktory toto poverenie zaznamenal
v evidencii podla § 104.

(2) V chove vciel je opravneny veterinarny liek podat’

a) oSetrujlci veterinarny lekar,

b) inSpektor zdravia vCiel podl'a osobitného predpisu, 65)

c) chovatel’, ak bol vopred povereny oSetrujlcim 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 tcinkom a beta-agonistickych latok ustanovuje osobitny
predpis.61)

(4) Osetrujuci veterinarny lekar vedie v chove potravinovych zvierat evidenciu podanych veterinarnych liekov podla
osohitného predpisu.66)

(5) Ak chovatel’ potravinovych zvierat v chove na zaklade poverenia podl'a odseku 1 pism. b) tretieho bodu alebo odseku
2 pism. c) poda veterinarny liek alebo vykona veterinarny tikon, zaznamena tato skutocnost’ do registra podl'a osobitného
predpisu.66)

(6) Osetrujuci veterinarny lekar je zodpovedny za odbornost’ a Gcelnost’ pouzitia nim predpisaného alebo podaného
veterinarneho lieku v stlade so sihrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(7) Veterinarny liek uréeny na parenteralne podanie je opravneny zvieratu podat’ len oSetrujlci veterinarny lekér.

(8) Ak chovatel potravinového zvierat'a v chove na zaklade poverenia oSetrujliceho veterinarneho lekara podla odseku 1
pism. b) tretieho bodu podéa veterinarny liek, je zodpovedny za dodrzanie pokynov oSetrujliceho veterinarneho lekéara,
ktoré dostal pri pouceni.

(9) Ak je veterinarny liek urCeny pre potravinové zviera, musi mat’ ustanovenu ochrannu lehotu; ochranna lehota je lehota
medzi poslednym podanim veterinarneho lieku potravinovému zvierat'u za zvycajnych podmienok pouZzivania a vyrobou
potravin z tohto zvierat'a, aby sa zabezpecilo, Ze potraviny z neho neobsahuju rezidua lieiv v mnozstve prekracujicom
najvysSie povolené limity ustanovené osobitnym predpisom.67)

(10) Osetrujuci veterinarny lekar alebo inSpektor zdravia véiel je zodpovedny za odbornost’ a Gcelnost’ pouzitia nim
predpisaného alebo podaného veterinarneho lieku v chove vciel v stlade so stihrnom charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku.

(11) Ak chovatel’ v chove vCiel na zaklade poverenia oSetrujiceho veterinarneho lekara alebo inSpektora zdravia vciel
podla odseku 2 pism. c) poda veterinarny liek, je zodpovedny za dodrZanie pokynov oSetrujlceho veterinarneho lekara
alebo inSpektora zdravia vciel.

(12) Ak podany veterinarny liek vyvolava neziaduci Gcinok, je chovatel’ potravinového zvierata povinny bezodkladne
oznamit’ tato skutocnost’ oSetrujliicemu veterinarnemu lekarovi.

(13) Ak oSetrujici veterinarny lekar alebo inSpektor zdravia vciel poveri podanim veterinarneho lieku chovatela,
zaznamena tato skuto€nost’ v knihe veterinarnych Gkonov 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 oSetrujlcim veterinarnym lekarom pouceny o podani veterinarneho lieku v
stlade s odsekom 1 a prebera zodpovednost' za dodrzanie pokynov oSetrujiceho veterinarneho lekara alebo inSpektora
zdravia vciel.

8§ 103
Uchovavanie a zneskodnovanie
veterinarneho lieku

(1) Veterinarny lekar je povinny drzat’ zasobu veterinarnych liekov uvedenu v osobitnom predpise, 68) len vo vlastnych
alebo nim prenajatych priestoroch (d'alej len "prirucny sklad").

(2) O schvaleni priru¢ného skladu rozhoduje prislusna regionalna veterinarna a potravinova sprava; ziadost' o schvalenie
priru¢ného skladu musf obsahovat’ meno, priezvisko a adresu bydliska veterinarneho lekara, ¢islo osvedcenia
veterinarneho lekara na vykonavanie sikromnej veterinarnej ¢innosti69) a presnd adresu miesta prirucného skladu.

(3) Priru¢ny sklad musi spifiat’ tieto poziadavky:

a) priestory na uchovavanie veterinarnych liekov musia byt hygienicky vyhovujlce a technicky zabezpecené tak, aby sa
zabranilo akémukol'vek poSkodeniu veterinarnych liekov vplyvom svetla, tepla alebo vihkosti v stlade s poZiadavkami,
ktoré sa urcili pri ich registracii, a v stlade s poziadavkami Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu,
b) v priestore na uchovavanie veterinarnych liekov nemozno uchovavat' iny tovar,

c) priestory na uchovavanie st vybavené zariadeniami indikujicimi nedodrZanie poZadovanej teploty a vihkosti; 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
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veterinarnych liekov musi byt vybaveny zariadenim zabezpecujicim osobitné podmienky na teplotu,

e) musi byt’ vybaveny osobitnymi priestormi alebo zariadenim, ktoré je urCené na uchovavanie preexspirovanych
veterinarnych liekov po Case ich pouZzitel'nosti a na uchovavanie veterinarnych liekov, ktorych uzaver alebo obal sa
poskodil, alebo znecistenych veterinarnych liekov, 5

f) ak je urCeny na uchovavanie veterinarnych liekov, ktoré obsahuju omamné latky a psychotropné latky, musi splnat’
poziadavky podla osobitného predpisu.3)

(4) Veterinarne lieky pre potravinové zvierata sa musia uchovavat’ len v prirucnych skladoch a musia byt zabezpecené
pred neoprdvnenou manipulaciou.

(5) Regionalna veterinarna a potravinova sprava zrusi rozhodnutie o schvaleni prirucného skladu, ak
a) prirucny sklad prestal splhat’ poZiadavky podla odseku 3,

b) veterinarny lekar poziadal o zrusenie rozhodnutia o schvaleni priruéného skladu,

c) veterinarny lekar prestal poskytovat’ veterinarnu starostlivost'.

(6) Chovatel’ m6ze mat’ v chovoch potravinovych zvierat v odévodnenych pripadoch podia § 102 ods. 1 pism. b)
veterinarne lieky uskladnené, ak

a) Cas uchovavania nie je dIhsi ako sedem dni,

b) sa uchovavaju v uzavretej miestnosti alebo v pevnej uzamykatel'nej skrinke a len v nevyhnutne potrebnom mnozstve a
za dodrzania zodpovedajucich teplotnych podmienok,

c) pristup k nim ma len chovatel'.

(7) Ustanovenia odsekov 3 a 4 sa nevztahuju na chovy vciel.
(8) Veterinarne lieky sa zneSkodnuju podl'a osobitného predpisu.59)

(9) Drzitel' povolenia a organ Statnej spravy na Gseku veterinarnej farmécie podla § 130 pism. b), ktory nakupuje
veterinarne lieky podla § 132 pism. g), sa na Gcely tohto zakona povazuje za pdvodcu odpadu a jeho zneSkodnenie
zabezpeci na vlastné naklady podla osobitného predpisu.59)

(10) Veterinarny lekar alebo ina fyzicka osoba-podnikatel” alebo pravnicka osoba, ktord ma nespotrebované veterinarne
lieky a ich obaly, preexspirované veterinarne lieky po Case ich pouzitel'nosti, veterinarne lieky, ktorych uzaver alebo obal
sa poskodil alebo zneistil, je povinny ich zneskodnit’ podl'a osobitného predpisu.59)

(11) Drzitel povolenia, organ Statnej spravy na Gseku veterinarnej farméacie podla § 130 pism. b) aZ d), veterinarny lekar
alebo ina fyzicka osoba-podnikatel’ alebo pravnicka osoba uchovava doklad o zneskodneni veterinarnych liekov

a) neobsahujidcich omamné latky alebo psychotropné latky tri roky,

b) obsahujticich omamné latky alebo psychotropné latky I1. skupiny a I11. skupiny desat’ rokov.

(12) Verejna lekaren je povinna zhromazd'ovat’ veterinarne lieky nespotrebované fyzickymi osobami a odovzdavat' ich
Statnemu Ustavu. Statny Gstav sa povazuje za pdvodcu tohto odpadu a zabezpeci jeho zneSkodnenie na vlastné naklady
podla osobitného predpisu.59)

8104
Evidencia veterinarnych liekov

(1) Veterinarny lekar je povinny viest’ a pat’ rokov uchovavat’ zaznam o

a) datume oSetrenia zvierata,

b) jeho chovatel'ovi,

c) pocCte a identifikacii oSetrenych zvierat, diagndze, predpisanom veterinarnom lieku,
d) n]noistve podanych davok a o spdsobe ich podania,

e) dizke lie€enia a o uréenych ochrannych lehotach.

(2) Zaznamy podl'a odseku 1 pri chovatel'ovi vciel méze viest' inSpektor zdravia vciel.

(3) Chovatel’ potravinového zvierata alebo vlastnik potravinového zvierata je povinny

a) viest' evidenciu veterinarnych liekov, ktoré podal potravinovému zvieratu v registri chovatel'a podla osobitného
predpisu, 66)

b) pisomne poskytnut’ prisluSnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave raz za polrok informacie o spotrebe
veterinarnych liekov u potravinovych zvierat na zaklade Udajov v evidencii podanych veterinarnych liekov podla
osobitného predpisu;66) informacie o spotrebe veterinarnych liekov obsahuju najma

1. datum oSetrenia zvierata,
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2. druh a pocet oSetrenych zvierat,

3. nazov prislusného veterinarneho lieku,

4. mnozstvo podaného veterinarneho lieku,

5. nazov a adresu dodavatela veterinarneho lieku,

¢) na poZiadanie regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy predloZit’ doklad o zakipeni, drZzani a podavani
veterinarnych liekov potravinovym zvieratam.

8 105
Opatrenia na ochranu zdravia

(D) Statna veterinarna a potravinova sprava moze zakazat' vyrobu, dovoz, vel'kodistriblciu, predaj, drzbu a pouzivanie
imunologickych veterinarnych liekov na Casti tizemia alebo na celom tizemi, ak sa zisti, Ze

a) podavanie imunologického veterinarneho lieku zvieratam bude nardsat’ pinenie narodného programu diagnostiky,
ozdravovania alebo timenia chordb zvierat alebo spdsobi t'azkosti pri osvedcovani nepritomnosti kontaminacie zivych
zvierat alebo potravin ZivociSneho povodu ziskanych z lieCenych potravinovych zvierat,

b) choroba, proti ktorej imunologicky veterinarny liek vyvolava imunitu, sa nevyskytuje vo velkom rozsahu.

(2) O opatreniach uvedenych v odseku 1 Statna veterinarna a potravinovéa sprava informuje Komisiu.

(3) Veterinarny liek sa m6ze predpisovat’ a pouZivat’ len pre druh zvierat'a, pre ktoré je urceny, a v stlade so stihrnom
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 podl'a osobitného predpisu, 67)
b) pouzivat’ veterinarny liek bez predchadzajlceho sihlasu veterinarneho lekara.

(5) V chove potravinovych zvierat nie je povolené pouzivanie premixu pre medikované krmiva, ak nie je stcastou
medikovaného krmiva.

Pouzivanie veterinarneho
lieku v osobitnom pripade

§ 106

(1) Veterinarny lekar alebo nim poverena osoba, aby predisli zbytocnému utrpeniu zvierata, mézu vynimocne podat’, ¢i uz
jednotlivému zvierat'u, alebo skupine potravinovych zvierat, spoloCenskému zvierat'u, exotickému druhu zvierat'a alebo
konovitému zvierat'u, ktoré nie je uréené na potravinové Ucely,

a) veterinarny liek registrovany podla § 84 ods. 1, ktory je ureny 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 uréeny pre
rovnaky druh zvierata alebo iny druh zvierata, na pozadované ochorenie alebo na iné ochorenie, ak neexistuje
veterinarny liek uvedeny v pismene a),

c) individualne pripraveny veterinarny liek, ak neexistuje liek podla pismena b).

(2) Ak pre pouzity liek podla odseku 1 a dany druh potravinového zvierat'a, nie je urCena ochranna lehota, nesmie sa
urcit’ ochranna lehota kratSia ako

a) sedem dni, ak ide o vajcia alebo mlieko z tychto zvierat,

b) 28 dni, ak ide o hydinové maso a maso cicavcov vratane tuku a vnatornosti z tychto zvierat,

c) 500 stupriodni, ak ide o maso z ryb, priCom pocet stupfiodni sa zistuje nasobenim priemernej dennej teploty vody
poctom dni.

(3) Ak ide o homeopaticky veterinarny liek, ktory obsahuje lieCiva uvedené v osobitnom predpise, 1) ochranna lehota
homeopatického veterinarneho lieku sa nevyzaduije.

(4) PoufZitie veterinarneho lieku, ktory je registrovany v inom Clenskom State, povol'uje Gstav kontroly veterinarnych lieCiv
na zaklade Ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude veterinarny liek pouzivat'.

(5) Ak sa pouziji ustanovenia odseku 1, veterinarny liek uréeny na podanie potravinovému zvieratu nesmie obsahovat’
latky, ktoré nie st povolené podla osobitného predpisu, 62) a musi mat’ urend ochrannt lehotu.
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§ 107

(1) S veterinarnym liekom alebo latkami, ktoré mozno pouzit’ ako lieivo na veterinarne Gcely a maji anabolické,
protiinfekéné, protiparazitické, protizapalové, hormonalne alebo psychotropné vlastnosti, mézu zaobchadzat’ a pouzivat’
ich len osoby, ktoré su opravnené podla tohto zakona a osobitného predpisu.70)

(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 urent ochrannt lehotu pre toto zviera v priebehu piatich rokov po jeho podani vratane pripadu, ked' bolo
zviera porazené v priebehu patrocného obdobia.

Stvrty oddiel
Dohlad nad veterinarnymi liekmi

8§ 108
Kvalita veterinarneho lieku

(1) Kontrola kvality veterinarneho lieku zahffia vzorkovanie, kritéria hodnotenia kvality, analytické, organizacné,
dokumentacné a prepustacie postupy, ktoré zarucujl, ze potrebné analyzy sa skutoCne urobili a ze vstupné suroviny,
obalovy material a hotove veterinarne lieky sa neprepustili na pouZitie, predaj alebo na vel'kodistribticiu bez
predchadzajiceho postdenia, Ci splnaju poziadavky na kvalitu.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieiv méze v pripadoch odévodnenych ochranou verejného zdravia vyzadovat' od
drzitel'a registracie imunologického veterinarneho lieku alebo biologického veterinarneho lieku, aby pred prepustenim
uvedenych liekov na trh predlozil vzorky z kazdej Sarze na preskdsanie v Gstave kontroly veterinarnych lieCiv alebo v
kontrolnom laboratériu urCenom na tento Gcel a schvalenom Gstavom kontroly veterinarnych lieciv. PreskiSanie sa ma
ukoncit’ do 60 dni od prijatia vzoriek; tdto lehotu moZe Ustav kontroly veterinarnych lieciv predlZit/, ak si to preskisanie
veterinarneho lieku vyzaduje.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lieiv méze uznat’ vysledky preskisania vzorky danej $arze veterinarneho lieku, ktoré
vykonal prislusny organ iného Clenského Statu alebo kontrolné laboratdérium schvélené prisluSnym organom iného
Clenského Statu.

(4) Ustav kontroly veterinarnych lieciv 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 spotrebitel’a, ak ide
o veterinarny liek na zootechnické pouzitie,

b) veterinarny liek neméa pozZadované liecivé ucinky na ZivoCisny druh, pre ktory je urceny,

c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpoveda schvalenému zloZeniu,

d) odportcana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potraviny ziskané z lieceného potravinového
zvierata neobsahovali rezidua, ktoré mézu predstavovat’ riziko ohrozenia zdravia spotrebitela,

e) neboli vykonané kontrolné skisania alebo nebola splnena ina poziadavka vo vztahu k povoleniu na vyrobu podla § 12.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieiv méze prislusny zakaz dodavania a pouzivania veterinarneho lieku alebo jeho
stiahnutia z trhu obmedzit’ len na sporné vyrobné Sarze.

(6) Ak sa nedodrziavajl ustanovenia vzt'ahujlce sa na vyrobu alebo dovoz veterinarnych liekov z tretich Statov, Ustav
kontroly veterinarnych lieCiv m6ze pozastavit’ dovoz veterinarnych liekov z tychto Statov.

§ 109
Neziaduce U€inky veterinarneho lieku

(1) NeZiaduci G¢inok veterinarneho lieku je kazda Skodliva a nechcena reakcia, ktora vznikne po podani veterinarneho
lieku v urcenych davkach zvierat'u, ktorému je veterinarny liek urceny.

(2) Zavazny neziaduci Gcinok veterinarneho lieku je kazdy neZiaduci ucinok veterinarneho lieku, ktory sposobuje smrt’
zvierat'a, ohrozuje jeho Zivot, vyvolava zdravotné postihnutie alebo zavaznii neschopnost’ zvierat'a prejavujicu sa
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vrodenou Uchylkou (kongenitalna anomédlia) alebo znetvorenim (malformécia), alebo vyvolanim trvalych alebo
dlhotrvajtcich chorobnych prejavov u lieCeného zvierat’a.

(3) NeoCakavany neZiaduci Ucinok je neziaduci Ucinok veterinarneho lieku, ktorého povaha, zavaznost’ alebo ucinok nie je
v zhode so stihrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

(4) Neziaduci ucinok, ktory sa v stvislosti s veterinarnym liekom vyskytol u Cloveka, je Gcinok, ktory je Skodlivy a
nezamyslany, a ktory sa vyskytne u ¢loveka pri podani alebo po podani veterinarneho lieku zvieratu.

(5) ZneuZitie veterinarneho lieku je tmyselné nadmerné uzivanie veterinarneho lieku, trvalé alebo ojedinelé, sprevadzané
Skodlivymi reakciami.

(6) Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti veterinarneho lieku je siihrnna sprava o vyhodnoteni zaznamenanych
neZiaducich Gcinkoch veterinarneho lieku doplnena kvalifikovanym rozborom.

(7) Studium bezpecnosti po registracii veterinarneho lieku je farmako-epidemiologické $tadium alebo klinické skisanie
veterinarneho lieku vykonané v sulade s ustanoveniami uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti veterinarneho
lieku s ciel'om zistit’ alebo posudit’ rizika bezpecnosti registrovaného veterinarneho lieku.

(8) Ak veterinarny liek vyvolava neZiaduci Gc¢inok, osoba opravnena predpisovat’ veterinarne lieky alebo vydavat’
veterinarne lieky je povinna oznamit’ bezodkladne tato skutocnost’ Gstavu kontroly veterinarnych lieciv.

(9) Laboratérnu kontrolu kvality a bezpecnosti veterinarneho lieku vykonéava Ustav kontroly veterinarnych lieciv. Ak sa
zistia neziaduce GCinky veterinarneho lieku alebo ak sa kontrolou zisti nevyhovuijtica kvalita veterinarneho lieku, tstav
kontroly veterinarnych lieCiv méze nariadit’ pozastavenie vydaja alebo v zavaznych pripadoch stiahnutie veterinarneho
lieku z trhu.

(10) Drzitel registracie veterinarneho lieku musi mat’ nepretrzite k dispozicii kvalifikovanti osobu zodpovednt za dozor nad
veterinarnymi liekmi (farmakobdelost)) so sidlom v Clenskych Statoch. Tato kvalifikovana osoba

a) vedie systém, ktory zarucCuje, Ze informacie vzt'ahujlce sa na vSetky podozrenia z neZiaducich Gc¢inkov oznamené
drzitel'ovi registracie veterinarneho lieku sa zhromazd'uju a spractvaja takym sposobom, aby boli pristupné aspon na
jednom presne ur¢enom mieste,

b) pripravuje zdznam pre Ustav kontroly veterinarnych lieciv podla § 98 ods. 1 pism. b) vo forme poZadovanej listavom
kontroly veterinarnych lieciv,

c) zodpoveda za vCasné a Uplné predloZenie dopliiujlcich informaécii vyZiadanych Gstavom kontroly veterinarnych lie€iv
potrebnych na vyhodnotenie rizik a prinosov veterinarneho lieku vratane informéacii o mnoZstve predanych alebo
predpisanych veterinarnych liekov,

d) poskytuje Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv informacie, ktoré maji vplyv na vyhodnotenie rizik a prinosov
veterinarneho lieku, najma informacie vzt'ahujlce sa na poregistracné Stadie bezpecnosti.

(11) Osoba zodpovedna za registraciu veterinarneho lieku pIni Glohy uvedené v odseku 10 podla poziadaviek Gstavu
kontroly veterinarnych lieCiv.

(12) Ustav kontroly veterinarnych lieiv oznami drZitel'ovi registracie veterinarneho lieku najneskor do 15 dni od prijatia
oznamenia od osoby opravnenej predpisovat’ veterinarne lieky alebo od osoby opravnenej vydavat' veterinarne lieky
vyskyt zavazného neziaduceho Gcinku veterinarneho lieku.

(13) Ustav kontroly veterinarnych lieiv oznami vyskyt zavazného neziaduceho ucinku veterinarneho lieku a neZiaduceho
Gcinku veterinarneho lieku na Cloveka na Gzemi Slovenskej republiky agentdre a prisluSnym organom inych clenskych
Statov najneskor do 15 dni od prijatia oznamenia o vyskyte zavazného neziaduceho GcCinku veterinarneho lieku.

(14) Ak pri hodnoteni oznamenia o vyskyte zavazného neziaduceho Gcinku Ustav kontroly veterinarnych lieciv dospeje k
nazoru, Ze je potrebné zmenit', pozastavit’ alebo zrusit' registraciu veterinarneho lieku, bezodkladne o tom informuje
agentdru, kompetentné organy inych clenskych Statov a drzitel'a registracie veterinarneho lieku.

(15) Ak tstav kontroly veterinarnych lieCiv z dévodu ochrany verejného zdravia bezodkladne pozastavi registraciu
veterinarneho lieku, najneskér nasleduijtici pracovny den odo dna pozastavenia registracie veterinarneho lieku o tom
informuje agentiru, Komisiu a kompetentné organy inych ¢lenskych Statov.

PIATA CAST
ZDRAVOTNICKE POMBCKY
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Prvy oddiel
Poziadavky na uvedenie zdravotnickej
pomoécky na trh alebo do prevadzky

8110
Registracia a evidencia vyrobcu
zdravotnickej pombcky

(1) Vyrobca zdravotnickej pomocky je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora zodpoveda za konStrukcéné riesSenie,
vyrobu, systém kvality vyroby, balenie, oznaCovanie a tGcel urCenia zdravotnickej pomécky alebo za montovanie,
spracovanie, obnovenie, balenie, oznacovanie a Ucel urCenia prefabrikovaného vyrobku. Povinnosti vyplyvajtce z tohto
zakona a z osobitnych predpisov, 71) ktoré sa vztahuju na vyrobcu zdravotnickej pomdcky, sa vztahuji aj na fyzicku
osobu alebo pravnick( osobu, ktora montuje, bali, spractiva, obnovuje alebo oznacuje nalepkou jeden alebo viac
prefabrikovanych vyrobkov alebo im ur€uje ucel urcenia ako zdravotnickej pomocke a uvadza ich na trh; plnenie tychto
povinnosti sa nevztahuje na fyzick( osobu alebo pravnickid osobu, ktord montuje alebo prisposobuje pacientom
zdravotnicke pomdcky uz uvedené na trh v stlade s ich icelom urcenia.

(2) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza zdravotnicku pomécku na trh
alebo uvadza do prevadzky podla osobitnych predpisov, 71) a fyzicka osoba s miestom podnikania alebo pravnicka osoba
so sidlom v Slovenskej republike, ktora kompletizuje alebo sterilizuje zdravotnicku pomocku s ciefom uviest' ju na trh
alebo do prevadzky podl'a osobitnych predpisov, 71) pisomne oznami Statnemu Ustavu adresu miesta podnikania alebo
adresu sidla a opis zdravotnickej pomocky uvadzanej na trh alebo do prevadzky (dalej len "registracia vyrobcu™).

(3) Ak vyrobca, ktory uvadza zdravotnicku pomdcku na trh alebo do prevadzky, nema miesto podnikania alebo sidlo v
niektorom clenskom State, urci fyzick osobu s bydliskom alebo fyzick(i osobu s miestom podnikania v niektorom
Clenskom State alebo pravnick osobu so sidlom v niektorom ¢lenskom State, ktort pisomne poveri svojim zastupovanim a
na ktor sa mozu obracat’ prislusné organy a osoby Clenskych Statov (d‘alej len "splnomocnenec™). Na splnomocnenca,
ktory ma bydlisko alebo miesto podnikania, alebo sidlo v Slovenskej republike, sa vztahuje registracia vyrobcu podla
odseku 2. Statny Ustav na poziadanie informuje prislusné organy inych clenskych Statov a Komisiu o tdajoch, ktoré
predloZil vyrobca alebo splnomocnenec pri registracii vyrobcu.

(4) Vyrobca zdravotnickej pomdcky triedy lla, 11b a 11126) s miestom podnikania alebo so sidlom mimo Gzemia Slovenskej
republiky alebo jeho splnomocnenec pisomne oznami Statnemu Ustavu Udaje umoznujdce identifikaciu tohto vyrobcu a
identifikaciu zdravotnickej pomocky uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznaenim a navodom na pouzitie
(d'alej len "evidencia vyrobcu").

(5) Statny Gstav po registrécii vyrobcu podla odsekov 2 a 3 alebo po evidencii vyrobcu podla odseku 4, prideli
zdravotnickej pomocke, suprave zloZenej z viacerych zdravotnickych pomocok alebo druhu zdravotnickej pomacky kod.
Statny ustav priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu zdravotnickych pomocok; ak zdravotnicka pomdcka uz
nesplia poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky, 71) Statny Gstav tejto zdravotnickej pomdcke
zrusi registraciu alebo evidenciu formou rozhodnutia a pisomne o tom informuje vyrobcu alebo splnomocnenca. Po
nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia Statny Gstav zrusi prideleny kdd. Statny Gstav poskytuje v elektronickej podobe
Udaje z databazy zdravotnickych pomécok narodnému centru.

(6) Ak je diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro, ktord ma znacku zhody pri zaregistrovani podla odseku 2, novym
vyrobkom, vyrobca to uvedie v ozndmeni Statnemu Ustavu. Na zaklade tohto ozndmenia vyrobca v priebehu nasledujtcich
dvoch rokov predklada Statnemu Ustavu kazdé dva mesiace spravu o ziskanych skisenostiach vzt'ahujtcich sa na
diagnostickd zdravotnicku pomdcku in vitro po jej uvedeni na trh.

(7) Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro sa povazuje za novi, ak je urena na

a) analyzovanie novej latky alebo hodnotenie novej veliCiny a nebola zabezpecena ststavna dostupnost’ diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro na trhu Slovenskej republiky pocas predchadzajdcich troch rokov,

b) pouZitie analytického postupu, ktory sa v Slovenskej republike nepouZival nepretrzite pocas predchadzajdcich troch
rokov.

(8) ététny Ustav vklada Udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomdcky do eurépskej databanky
zdravotnickych pomécok (Eudamed);72) pri vkladani Gidajov sa pouziva kéd medzinarodne uznavanej nomenklatdry
zdravotnickych pomacok.

§111
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Klinické skusanie zdravotnickych pomdcok

(1) Klinickému skasaniu podliehajd zdravotnicke pomocky a aktivne implantovatelné zdravotnicke pomacky. Vyrobca
alebo splnomocnenec je povinny predloZit’ Statnemu Ustavu najmenej 60 dni pred zacCatim klinického skiSania

a) zdravotnickej pomocky vyhlasenie o zdravotnickej pomdcke ur€enej na klinické skusanie, 73)

b) aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomdcky vyhlasenie o aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomdcke
urenej na klinické skisanie.74)

(2) Pri aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych poméckach, zdravotnickych pomdckach triedy 111 a implantovatel'nych
a invazivnych zdravotnickych pomdockach na dlhodobé pouZzivanie triedy I1a75) alebo triedy 11b76) moze vyrobca zacat’
Klinické skasky po uplynuti lehoty 60 dni od pisomného ozndmenia Statnemu Ustavu o tom, Ze ma v tmysle vykonat’
klinické skisSanie, ak mu Statny Gstav v tejto lehote neozndmi zamietavé rozhodnutie odévodnené ochranou verejného
zdravia.

(3) Vyrobca moze zacat' klinické skisanie zdravotnickej pomocky, ktora je uvedena v odseku 2, aj pred uplynutim 60-
diiovej lehoty od pisomného oznamenia Statnemu Gstavu o tom, Ze ma v imysle vykonat’ klinické skiSanie zdravotnickej
pomocky, ak mu prislusna eticka komisia vydala sthlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skdsania.

(4) Vyrobca moze zacat' klinické skisanie zdravotnickej pomocky, ktoré nie je uvedena v odseku 2, bezodkladne po
pisomnom oznameni Statnemu Ustavu o tom, Ze ma v imysle vykonat’ klinické skisanie zdravotnickej pomocky, ak
prislusna eticka komisia vydala stihlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skisSania.

(5) Na klinické skasanie zdravotnickej pomdcky sa primerane vztahuji ustanovenia § 29 az 33.

(6) Ak Statny stav zamietne alebo zrusi klinické skaSanie zdravotnickej pomdcky, oznami rozhodnutie a dévody
prisluSnym organom inych Clenskych Statov a Komisii. Ak Statny Ustav poZaduje podstatnt zmenu klinického skisania
alebo pozastavi klinické skisanie, informuje o tychto opatreniach a dévodoch na ich prijatie prislusné organy clenskych
Statov.

(7) Vyrobca alebo splnomocnenec oznami prisluSnym organom dotknutych Clenskych Statov skoncenie klinického skisSania
alebo skorsie skoncenie klinického skusania zdravotnickej pomocky s uvedenim dovodov. Ak ide o skorSie skoncenie
klinického skisSania z bezpecnostnych dévodov, toto oznamenie sa doruci prisluSnym organom clenskych Statov a Komisii.
Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny uchovavat' najmenej 15 rokov od skoncenia klinického skdsania pisomn( spravu
podpisan( skusajicim, ktora musi obsahovat’ vyhodnotenie Gdajov ziskanych v priebehu klinického skusania.

§112
Uvedenie zdravotnickej pomocky
na trh alebo do prevadzky

(1) Zdravotnicku pomdcku mozno uviest’ na trh alebo uviest’ do prevadzky, ak po jej spravnom inStalovani, udrziavani a
pouZzivani podla jej ucelu ur€enia neohrozi bezpecnost' a zdravie pacientov, pouZzivatel'ov alebo inych os6b.

(2) Pocas vel'trhov, vystav a prezentacii mozno predvadzat’ zdravotnicke pomocky, ktoré nezodpovedajl poziadavkam,
ktoré su uvedené v tomto zakone a osobitnymi predpismi, 71) ak je to na viditel'nom paneli zretel'ne uvedené spolu s
upozornenim, Ze tieto zdravotnicke pomacky mozno uviest’ na trh alebo uviest’ do prevadzky, ak sa splnia poZiadavky
uvedené v tomto zakone a v osobitnych predpisoch.71)

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

4) ététny Ustav pisomne poziada Komisiu o prijatie potrebnych opatreni, ak

a) pouzitie pravidiel triedenia zdravotnickych pomocok vyzaduje rozhodnutie Komisie,

b) by sa zdravotnicka pomocka mala zatriedit’ odchylne od pravidiel triedenia,

c) uréeny postup posudzovania zhody zdravotnickej pomocky alebo skupiny zdravotnickych pomdcok je nevhodny,
d) je potrebné rozhodnutie o tom, Ci posudzovany vyrobok alebo skupina vyrobkov zodpoveda poziadavkam na
zdravotnicku pomdocku.

(5) Vyrobca zdravotnickej pomocky je opravneny dodavat’ zdravotnicku pomocku, za ktorej uvedenie na trh zodpoveda,
nemocni¢nym lekarnam, verejnym lekarnam, vydajniam zdravotnickych pomdcok, zdravotnym poistovniam a pacientom;
nie je opravneny Gctovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonu.16)
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Druhy oddiel
Dohlad nad zdravotnickymi pomodckami

§ 113
Nespravne alebo chybajuce
oznaéenie zna€ékou zhody CE

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

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

a) na oznacenie nevyhovujlcej zdravotnickej pomocky alebo

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

3) ététny Gstav informuje Komisiu a prislusné organy inych ¢lenskych Statov o prijatych opatreniach uvedenych v odseku
1 aj s odévodnenim rozhodnutia.

8114
Opatrenia na ochranu zdravia
a bezpeénosti pouzivania

(1) Statny Gstav v zaujme zabezpedenia ochrany zdravia a bezpe¢nosti pouZivania moze

a) zakazat

1. klinické skusanie zdravotnickej pomdcky, aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej pomocky alebo skupiny
zdravotnickych pomaocok,

2. uvedenie na trh alebo uvedenie do prevadzky zdravotnickej pomdcky, aktivnej implantovatel'nej zdravotnickej
pomdocky, diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo skupiny zdravotnickych pomécok,

b) nariadit’ stiahnutie zdravotnickej pomécky, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomécky, diagnostickej
zdravotnickej pomécky in vitro alebo skupiny zdravotnickych pomécok z trhu alebo z prevadzky.

2 §tétny Ustav pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 umoirvﬂ vyrobcovi alebo splnomocnencovi predloZit’ jeho
vyjadrenie okrem pripadu, ak to z ddvodu naliehavosti nie je mozné. Statny Gstav informuje Komisiu a prislusné organy
inych Clenskych Statov o prijatych opatreniach a uvedie dévody ich prijatia.

(3) O opatreniach podl'a odseku 1 alebo 8§ 113 vyda Statny Gstav rozhodnutie, ktoré obsahuje dovody, na zaklade ktorych
ho Statny Ustav vydal, a poucenie 0 moznosti podat’ odvolanie a lehotu na podanie odvolania. Statny Gstav rozhodnutie
bezodkladne dorudi dotknutej osobe.

4) ététny Gstav prijme primerané opatrenia s cielom v€as varovat’ pouzivatel'ov zdravotnickej pomocky pred zistenymi
rizikami.

(5) Ak sa §tétny Gstav rozhodne stiahnut’ z trhu zdravotnicku pomécku, ktora je vyrabana v inom clenskom Stéte,
informuje o tom vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo jeho splnomocnenca na adrese uvedenej na stiahnutej
zdravotnickej pomocke.

§ 115
Mléanlivost’ a dovernost’

(@) §tétny Gstav je povinny zachovavat’ mianlivost’ o dévernych informaciach ziskanych pri plneni tGloh; to sa nevzt'ahuje
na plnenie povinnosti stvisiacich so vzajomnym poskytovanim informacii podla tohto zédkona a s poskytovanim informacii
podla osobitnych predpisov.77)

(2) Za doéverné informéacie sa nepovazuju informacie
a) o registracii vyrobcu a evidencii vyrobcu,
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b) od vyrobcu alebo splnomocnenca, ktoré poskytol pouzivatel'om zdravotnickej pomacky v slvislosti s prijatymi
opatreniami, ktoré sa tykaju nehdd, porich alebo zlyhani zdravotnickej pomocky,

c) uvedené v certifikdte o posudzovani zhody alebo v zmene, doplneni, pozastaveni alebo v zruseni certifikatu o
posudzovani zhody.

Treti oddiel
Nehody, poruchy a zlyhania
zdravotnickych pomdcok

8116
Zaznamenavanie a evidencia nehody,
poruchy a zlyhania zdravotnickej
pomocky po jej uvedeni na trh

(1) Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnickej pomacky sa povazuje kazda porucha fungovania alebo zmena
charakteristickych vlastnosti alebo Gcinnosti vykonu zdravotnickej pomécky, alebo kazdy nedostatok v oznaceni alebo v
navode na pouzitie, ktory

a) by mohol spdsobit’ smrt’ alebo spdsobil smrt’ alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela,
b) je pri¢inou sustavného st'ahovania zdravotnickej pomdcky alebo zdravotnickych pomdcok rovnakého typu z trhu
vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

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

3) ététny Ustav zaznamenava a vyhodnocuje Udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych
pom®&cok.

4) §tétny Gstav mo6ze nariadit’ pozastavenie vydaja zdravotnickej pomocky, jej stiahnutie z trhu alebo stiahnutie z
prevadzky, ak sa zisti, Ze nehoda, porucha alebo zlyhanie zdravotnickej pomocky by mohlo sposobit’ smrt’ alebo spdsobilo
smrt’ alebo zavazné poskodenie zdravotného stavu pacienta.

(5) Ak zdravotnicky pracovnik, poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, zdravotna poistoviia oznami nehodu, poruchu alebo
zlyhanie zdravotnickej pomocky podla odseku 2 Statnemu Ustavu, Statny Ustav je povinny preverit, i vyrobca je o
nehode, poruche a zlyhani informovany. Ak vyrobca o nehode, poruche alebo zlyhani zdravotnickej pomocky nie je
informovany, Statny Ustav je povinny vyrobcu o nehode, poruche alebo zlyhani zdravotnickej pomdcky informovat'.

(6) ététny Gstav po vyhodnoteni oznamenia podla odseku 2 v stcinnosti s vyrobcom alebo jeho splnomocnencom
bezodkladne informuje prislusné organy inych clenskych Statov a Komisiu o nehode, poruche alebo zlyhani zdravotnickej
pomdcky a o opatreniach, ktoré prijal alebo sa pripravuje prijat’ na zabranenie ich opatovného vyskytu.

Stvrty oddiel
Nakladanie so zdravotnickymi pom&ckami
v zdravotnickych zariadeniach

SISz

(1) zdravotnicke pomdcky sa musia v zdravotnickych zariadeniach a onych optikach, ktoré ich pouZivajl pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti, uchovavat' tak, aby neprislo k ich poSkodeniu alebo zneuzitiu.

(2) Zdravotnicki pracovnici st povinni zabezpecit’ uchovavanie zdravotnickych pomdcok podl'a poZiadaviek Slovenského
farmaceutického kddexu.

(3) V zdravotnickych zariadeniach moéZu pacientom podavat’ zdravotnicke pomécky len zdravotnicki pracovnici v stlade s
navodom na pouZzitie zdravotnickej pomaocky.

(4) Zdravotna poistovia, ktora obstarala poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti zdravotnicke pomécky podl'a
osobitného predpisu, 20) je povinna zabezpecit', aby boli dodané poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v stlade s
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poziadavkami na spravnu vel’kodistribuénii prax a zabezpecit', aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu.

(5) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktorému zdravotnicke pomdcky obstarala zdravotna poist'ovia, je povinny
zabezpedit' ich uchovavanie v sllade s poziadavkami spravnej lekarenskej praxe a zabezpecit, aby nedoslo k ich
poskodeniu alebo zneuZitiu.

(6) Ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadend nemocni¢nu lekaren, je povinné v spolupraci s verejnou
lekarnou alebo nemocnicnou lekarnou iného Gstavného zdravotnickeho zariadenia zabezpecit’ uchovavanie zdravotnickych
pomocok v stlade s pozZiadavkami spravnej lekarenskej praxe a zabezpecit, aby nedosSlo k ich poskodeniu alebo zneuZzitiu.

(7) Zdravotnicke pomdcky s meracou funkciou pocas pouzivania podliehaji metrologickej kontrole podl'a osobitného
predpisu.77a)

(8) Spravny postup pri uchovavani zdravotnickych pomécok pouzivanych pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je
povinny zabezpecit’ poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

(9) Zdravotnicke pomdocky sa zneSkodfuju podla osobitného predpisu.59)

(10) Drzitel povolenia sa na Gcely tohto zdkona povazuje za pévodcu odpadu a jeho zneSkodnenie zabezpeci na viastné
naklady podla osobitného predpisu.59)

Piaty oddiel
Oéné optiky

§118

(1) Ocné optiky poskytuji sluzby stvisiace so zabezpeCovanim starostlivosti o poistencov, ktora nadvazuje na zdravotnu
starostlivost’ poskytovan( zdravotnickymi zariadeniami zhotovovanim, opravou, Upravou, vydajom a predajom optickych
zdravotnickych pomécok. O¢néa optika moze vykonavat’ ¢innost’ spojent so zaobchadzanim so zdravotnickymi pomockami
na zéklade opravnenia podla osobitneho predplsu78) a na zaklade suihlasného posudku vydaného Statnym dstavom.
Statny Gstav vyda stihlasny posudok, ak o¢na optika splna poziadavky na materialne a priestorové vybavenie.

(2) Poziadavky na materialne a priestorové vybavenie ocnych optik musia byt’ splnené po cer Cas vykonavania Cinnosti
spojenej so zaobchadzanim so zdravotnickymi pomockami. Statny Gstav pozastavi Cinnost’ oCnej optlke a to najviac na 90
dni, ak nesplna poziadavky na materialne a priestorové vybaveme ocnych optik; v rozhodnuti mu stcasne ulozi povinnost’
odstranit’ zistené nedostatky. Ak oCna optika neodstrani v urenej lehote zistené nedostatky, Statny Gstav rozhodne o
zruSeni suhlasného posudku podla odseku 1.

(3) Ustanovenia § 23 ods. 1 pism. i), k), 1), n), q), X), y), z) a ag) a § 112 az 117 sa na ocné optiky vztahuji primerane.

SIESTA CAST
PREDPISOVANIE, VYDAJ A PODAVANIE

Prvy oddiel
Predpisovanie, vydaj a podavanie
humannych liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin

8119
Opravnenie predpisovat’ humanne lieky,
zdravotnicke pomoécky 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 praxe79) na inom mieste ako v zdravotnickom zariadent,
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b) v zdravotnickom zariadeni, na zaklade povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia, 46)
) v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vzt'ahu k poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

(2) Predpisujuci lekar v ambulantnom zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny liek a dietetickdl potravinu na lekarsky
predpis alebo na objednavku a zdravotnicku pomécku na lekarsky poukaz alebo na objednavku.

(3) Predpisujuci lekar v tstavnom zdravotnickom zariadeni predpisuje huménny liek, zdravotnicku pomécku a dietetickl
potravinu na objednavku; humanny liek a dieteticki potravinu predpisuje na lekarsky predpis a zdravotnicku pomécku na
lekarsky poukaz len pri poskytovani Gstavnej pohotovostnej sluzby.

(4) Huménny liek s obsahom omamnej latky Il. skupiny alebo psychotropnej latky I1. skupiny55) sa predpisuje na
osobitnom tlacive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym modrym pruhom alebo na osobitnom tlacive objednavky
oznacenom Sikmym modrym pruhom; tieto tlaciva sa musia evidovat'.

(5) Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje lie¢ivo uvedené v prilohe €. 1 a zozname kategorizovanych liekov, 22)
predpisujuci lekar je povinny predpisat’ humanny liek s obsahom tohto lieCiva uvedenim néazvu lieciva, cesty podania,
liekovej formy, mnoZzstva lieCiva v liekovej forme, velkosti balenia a poctu baleni podl'a Gdajov uvedenych v zozname
kategorizovanych liekov.22) Predpisujici lekar moze po uvedeni nazvu lie€iva, cesty podania, liekovej formy, mnozstva
lieCiva v liekovej forme, velkosti balenia a poCtu baleni uviest’ na lekarskom predpise aj nazov huméanneho lieku a doplnok
nézvu podl'a Gdajov uvedenych v zozname kategorizovanych liekov. 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 lieciva
uviest’' nazov humanneho lieku, cestu podania, liekovi formu, mnozstvo lieciva v liekovej forme, vel'kost’ balenia a pocet
baleni. Za spravny vyber lieciva alebo humanneho lieku, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lieciva v liekovej forme,
vel'kosti balenia, poCtu baleni a davkovania lieku pri predpisovani humanneho lieku v rdmci poskytovania zdravotnej
starostlivosti80) je zodpovedny predpisujuci lekar.

(6) Pri predpisovani humanneho lieku podla odseku 5 moze predpisujlci lekar zakazat’ vydaj nahradného humanneho
lieku, ktory je pre pacienta z medicinskych dévodov nevhodny. Medicinske dévody zdkazu vydaja ndhradného humanneho
lieku nevhodného pre pacienta je predpisujuci lekar povinny zaznamenat' do zdravotnej dokumentécie pacienta. Nazov
humanneho lieku, ktory predpisujici lekar zakazuje z medicinskych dévodov vydat’ pacientovi, je povinny uviest’ na
rubovej strane lekarskeho predpisu.

(7) Nahradny huméanny liek je humanny liek s rovnakym lieCivom, rovnakou cestou podania, rovnakou liekovou formou a
rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme, rovnakou alebo nizSou Gihradou zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo
nizSou Ghradou pacienta ako liek predpisany na lekarskom predpise.

(8) Humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickdl potravinu, ak sa ma uhradzat’ alebo Ciastocne uhradzat’ na
zéklade verejného zdravotného poistenia, je opravneny predpisat’ predpisujuci lekar, ktorému Urad pre dohl'ad nad
zdravotnou starostlivostou pridelil Ciselny kod, a ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so
zdravotnou poistoviou, v ktorej je pacient poisteny.

(9) Predpisujuci lekar, ktory neméa uzatvorent zmluvu so zdravotnou poistovilou, v ktorej je pacient poisteny (dalej len
"nezmluvny lekar"), je opravneny predpisat’ humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomocku a
dietetickd potravinu uhradzant na zaklade verejného zdravotného poistenia, ak mu poskytuje neodkladna zdravotnu
starostlivost’; nezmluvny lekar pri predpisovani humannych liekov spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin pri poskytovani neodkladnej zdravotnej starostlivosti postupuje podla 8 120 ods. 1 pism.
), pri poskytovani inej ako neodkladnej zdravotnej starostlivosti postupuje pri predpisovani huménnych liekov spésobom
uvedenym v odseku 5, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin podla § 120 ods. 1 pism. m).

(10) Lekar so Specializaciou v prislusnom Specializaénom odbore (dalej len "odborny lekar"), ktorému Urad pre dohl'ad
nad zdravotnou starostlivost'ou pridelil Ciselny kdd a ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti
so zdravotnou poistoviou, v ktorej je pacient poisteny, je povinny predpisat’ humanny liek sp6sobom uvedenym v odseku
5, zdravotnicku pomocku alebo dietetickdl potravinu, a ich predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara. Lekar so
Specializaciou v Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo a lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore pediatria
(d'alej len "vSeobecny lekar") moze predpisat’ humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomdcku a
dietetick( potravinu, ktoré su viazané na odbornost’ lekara len na zéklade pisomného odportcania odborného lekara; na
pisomné odporicanie odborného lekara sa ustanovenia odsekov 5 a 6 vztahuji primerane.

(11) Odborny lekar v odporacani vSeobecnému lekarovi uvedie ako dlho ma vSeobecny lekar humanny liek predpisany
spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomocku alebo dietetickd potravinu pacientovi predpisovat’; tato lehota
nesmie presiahnut’ Sest’ mesiacov. VSeobecny lekar pri predpisovani napiSe na rubovu stranu lekarskeho predpisu, ak ide
o humanny liek alebo dieteticku potravinu, alebo na rubovu stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomocku,
poznamku "NA ODPORUCANIE ODBORNEHO LEKARA" s uvedenim mena a priezviska a kodu odborného lekara, nazvu,
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sidla a kédu poskytovatela zdravotnej starostlivosti a datumu lekarskej spravy, v ktorej odportcal predpisanie humanneho
lieku sposobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny. VSeobecny lekar poznamku
autorizuje odtlackom svojej peciatky, datumom a vlastnoruc¢nym podpisom.

(12) Predpisujuci lekar je povinny

a) pri predpisovani humanneho lieku spé6sobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomécky a dietetickej potraviny
postupovat’ icelne a hospodarne podla sicasnych poznatkov farmakoterapie v stlade so sihrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii, zdravotnicku pomocku len na Gcel uréenia uvedeny v ES
vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky a dietetick( potravinu na Gcel uréenia uvedeny v navode na pouZzivanie
schvalenom pri uvadzani dietetickej potraviny na trh,

b) zaznamenat' v zdravotnej dokumentécii pacienta a v liekovej knizke poistenca, ak ju poistencovi vydala zdravotna
poistovia, predpisanie humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny,
¢) pri predpisovani humanneho lieku informovat’ pacienta o maximalnej vySke doplatku pacienta za navrhovany humanny
liek, 0 moznosti nahradného humanneho lieku a o maximalnej vyske doplatku pacienta za nahradny humanny liek,

d) potvrdit’ opravu nalezitosti lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu odtlatkom svojej peciatky a podpisom,

e) urobit’ opatrenia na zabranenie zneuzitia tlaciva lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu, objednavky, osobitného
tlaCiva lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom a osobitného tlaCiva objednavky oznaceného Sikmym
modrym pruhom a svojej peciatky cudzou osobou,

f) pouZivat' tladivo lekéarskeho predpisu, lekarskeho poukazu, objednavky, osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené
Sikmym modrym pruhom a osobitné tlativo objednavky oznacené Sikmym modrym pruhom, ktoré splfia poZiadavky na ich
vyhotovenie podl'a tohto zakona,

g) pri predpisovani humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
uviest’ na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze poznamku "HRADI PACIENT", ak ich so sGhlasom pacienta
predpisal nad ramec rozsahu Uhrady z verejného zdravotného poistenia podl'a osobitného predpisu28) alebo ak je
nezmluvnym lekarom.

(13) Predpisujucemu lekarovi sa pri predpisovani humanneho lieku spdsobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej
pomacky a dietetickej potraviny zakazuje urCovat’ pacientovi, v ktorej verejnej lekarni a vydajni zdravotnickych pomécok
si ma humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetick potravinu vybrat'.

(14) Predpisujucemu lekarovi sa nesmie vydat’ humanny liek s obsahom omamnej latky I1. skupiny alebo psychotropnej
latky 11. skupiny, ktory tato osoba predpisala na osobitnom tlaCive lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym
pruhom, ak na tomto lekarskom predpise nie je uvedena poznamka predpisujiceho lekara "ad manus medici", alebo ak
neboli predpisané podl'a odseku 12.

(15) Osobe s trvalym pobytom na Gzemi Slovenskej republiky, ktora cestuje do iného Statu Schengenskej dohody a ktora
na zaklade indikacie lekara musi v priebehu tohto obdobia uZzivat' lieky s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej
latky, vyda farmaceut samospravneho kraja osvedcCenie na drzbu lieku s obsahom omamnej latky alebo psychotropnej
latky na lieCebny ucel (dalej len "osvedcenie™). Vzor jednotného formulara osvedcenia je uvedeny v osobitnom
predpise.81) 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 képiu
osvedCenia.

(16) Predpisujtci lekar moze osobe uvedenej v odseku 15 predpisovat’ humanne lieky s obsahom omamne;j latky alebo
psychotropnej latky najviac na 30 dni.

(17) V zdravotne indikovanych pripadoch je lekar opravneny predpisovat’ humanne lieky spésobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia aj pre seba a pre
jemu blizke osoby;82) méZu ich predpisovat’ na zaklade dohody so zdravotnou poistoviou, v ktorej je lekar alebo jemu
blizke osoby verejne zdravotne poistené, na Gcet tejto zdravotnej poist'ovne.

(18) Lekar opravneny predpisovat’ humanne lieky spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke pomocky a dietetické
potraviny podla odseku 17 je povinny viest' evidenciu o predpisanych humannych liekoch, zdravotnickych pomockach
alebo dietetickych potravinach v rozsahu a sposobom podla dohody uzatvorenej so zdravotnou poist'oviiou; ustanovenia
osobitného predpisu83) sa na lekara predpisujuceho huménne lieky spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicke
pomdcky a dietetické potraviny pre seba a pre jemu blizke osoby nevztahuja.

8120
Lekarsky predpis, lekarsky poukaz a objednavka

(1) Lekarsky predpis a lekarsky poukaz musia obsahovat’
a) meno, priezvisko, adresu bydliska a rodné Cislo pacienta; ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo
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dietetickd potravinu uhradzanu na zaklade verejného zdravotného poistenia aj kod zdravotnej poistovne, v ktorej je
pacient poisteny,

b) nazov lieciva, 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 lieCiv, ak humanny liek existuje vo viacerych liekovych
formach alebo s réznym obsahom davky, aj Gdaje o liekovej forme, jej mnozstve v jednom baleni vyjadrenom v
hmotnostnych, objemovych alebo kusovych jednotkach a o sile lieku, nazov dietetickej potraviny, nazov zdravotnickej
pomaocky a presné oznacenie individualne zhotovovanej zdravotnickej pomacky,

c¢) kéd humanneho lieku,

d) kéd zdravotnickej pomdcky,

e) kod dietetickej potraviny,

f) zlozenie individualne pripravovaného humanneho lieku alebo nazov individuélne pripravovaného humanneho lieku
podla Eurépskeho liekopisu alebo Slovenského farmaceutického kédexu, ak predpisujlci lekar predpisuje individualne
pripravovany humanny liek; pri zamernom prekroceni najvyssSej davky lie¢iva v humannom lieku musi predpisujuci lekar
davku lieciva vypisat’ slovom po latinsky a oznacit’ ju vykri¢nikom,

g) pri predpisovani viac ako jedného originalneho balenia hromadne vyrdbaného humanneho lieku, dietetickej potraviny
predpisujdci lekar 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,

h) pri predpisovani hromadne vyrabaného huménneho lieku s obsahom omamnej latky Il. skupiny alebo psychotropnej
latky 11. skupiny vyznaci predpisujlci lekar na osobitnom tlacive 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 11 a I11. skupiny alebo psychotropnej latky I1. a 111. skupiny nesmie prekrocit’ poCet baleni potrebnych na lieCbu
pacienta v trvani 30 dni a nesmu sa predpisovat’ na lekarskom predpise s poznamkou "REPETETUR",

i) diagndzu vyjadrend pismenom a Cislovkami podla platnej medzinarodnej Statistickej klasifikacie chor6b a pridruzenych
zdravotnych problémov,

j) davkovanie, ¢asovy rezim uzivania humanneho lieku alebo dietetickej potraviny a spdsob podania humanneho lieku
alebo dietetickej potraviny,

k) pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny na zaklade odporuéagia
odborného lekara, na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu poznamku "NA ODPORUCANIE
ODBORNEHO LEKARA" s uvedenim mena a priezviska, ndzvu a sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, jeho kédu a
datumu lekarskej spravy, v ktorej odporGcal predpisanie humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny,
odtlacok peciatky predpisujuceho lekara, datum a jeho vlastnorucny podpis,

) poznamku "NEODKLADNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST" na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu odtlaCok peciatky a podpis predpisujlceho lekara, , ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo
dietetickd potravinu predpisant pri poskytovani neodkladnej zdravotnej starostlivosti pri plnej alebo Ciastocnej Ghrade na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

m) poznamku "HRADI PACIENT" na licnej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a poznamku
"NEZMLUVNY LEKAR" na rubovej strane lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ak humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickd potravinu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti predpisuje predpisujuci lekar, ktory nema
uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej je pacient poisteny,

n) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

0) kad poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ?

p) odtlacok peciatky s kédom predpisujliceho lekara alebo kéd predpisujiceho lekara, ak sa pri vypliani lekarskeho
predpisu pouziva vypoctova technika,

r) podpis predpisujiceho lekara,

s) odtlacok peciatky s ndzvom a kédom poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, s menom, priezviskom a kédom
predpisujuceho lekara,

t) kdd poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti a kod odborného lekara, ktory odportcal véeobecnému lekarovi predpisat’
humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo dietetick( potravinu,

u) ak ide o humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickd potravinu, ktorého Ghrada na zaklade verejného
zdravotného poistenia podlieha schvaleniu zdravotnou poistoviiou pacienta, sa na zadnej strane lekarskeho predpisu
vyznadi suhlas prislusnej zdravotnej poistovne.

(2) Predpisujuci lekar je povinny riadne a Citatel'ne vyplnit’ lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz podla odseku 1. Ak sa
humanny liek predpisuje spdsobom uvedenym v § 119 ods. 5, predpisujci lekar kdd humanneho lieku nevyplia. Za
Uplnost’ a spravnost’ vyplnenia lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu zodpoveda lekar, ktory lekarsky predpis
alebo lekarsky poukaz vyplnil.
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(3) Osoba opravnena vydavat' lieky nevyda humanny liek, zdravotnicku pomdécku a dietetickd potravinu, ak

a) lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz nie je vyplneny podl'a odseku 1, okrem délezitého 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 spinené poziadavky uvedené v odsekoch 4 az 9,

c) lekarsky predpis a lekarsky poukaz obsahuje text, ktory ma podla odseku 20 charakter reklamy.

(4) Platnost’ lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrdbany humanny liek a individuélne pripravovany huméanny liek, ak neobsahuje
protimikrobiédlne antibiotikum, chemoterapeutikum, omamnu latku 1. skupiny a psychotropna latku 1. skupiny,

b) pat’ dni na humanny liek s obsahom omamnej latky Il. skupiny a psychotropnej latky Il. skupiny,

¢) tri dni na humanny liek s obsahom protimikrobialneho antibiotika a chemoterapeutika,

d) jeden def na humanny liek predpisany lekarom lekarskej sluzby prvej pomoci a lekarom Ustavnej pohotovostnej sluzby.

(5) Platnost’ lekarskeho poukazu je jeden mesiac. Platnost’ lekarskeho poukazu na individualne zhotovenie ortopedicko-
protetickej zdravotnickej pomécky na mieru alebo stomatologickej zdravotnickej pomécky na mieru je tri mesiace.

(6) Den vystavenia lekarskeho predpisu a lekarskeho poukazu sa do lehoty platnosti nezapocitava.

(7) Na jednom tlacive lekarskeho predpisu predpisujtci lekar predpisuje najviac dva druhy humanneho lieku alebo dva
druhy lieCiva. Ak ide o humanny liek obsahujici omamnu latku 11. skupiny alebo psychotropnu latku I1. skupiny, lekar na
jednom tlacive lekarskeho predpisu alebo objednavky predpisuje len jeden druh humanneho lieku. Na jednom tlacive
lekarskeho poukazu predpisujtci lekar predpisuje len jeden druh zdravotnickej pomocky.

(8) Osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom vyplni predpisujuci lekar trojmo. Prvopis a
prva kopiu lekarskeho predpisu vyda pacientovi, druht képiu si ponecha. Ak ide o humanny liek, ktory je plne uhradzany
alebo Ciastocne uhradzany na zaklade verejného zdravotného poistenia, verejna lekaren pouzije prvopis ako doklad k
faktare a prvi képiu ako doklad k zd&znamu o vydaji huméanneho lieku s obsahom omamnej latky Il. skupiny alebo
psychotropnej latky I1. skupiny. Ak ide o humanny liek, ktory nie je uhraddzany na zéklade verejného zdravotného
poistenia, verejna lekaren pouzije prvopis a prva kopiu ako doklad k zaznamu o vydaji humanneho lieku s obsahom
omamnej latky 1. skupiny alebo psychotropnej latky Il. skupiny.

(9) Osoba opravnena vydavat' lieky je povinna overit’ totoznost’ osoby, ktorej vydava humanny liek s obsahom omamnej
latky I1. skupiny alebo psychotropnej latky Il. skupiny, a na rubovu stranu koépie lekarskeho predpisu zaznamena meno a
priezvisko, Cislo preukazu totoZnosti tejto osoby, ktora musi mat’ vek najmenej 18 rokov.

(10) Objednavka a Specialna objednavka urena na vydaj transfizneho lieku musi obsahovat’

a) nazov a odtlacok peciatky poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ndzov oddelenia zdravotnickeho zariadenia, meno a
priezvisko zodpovedného zdravotnickeho pracovnika,

b) datum vystavenia objednavky a Specialnej objednavky,

¢) kéd a ndzov huménneho lieku,

d) kéd predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujiceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(11) Osobitna objednavka na individualnu pripravu lieku na inovativnu lieCbu musi obsahovat’

a) nazov a odtlaCok peciatky poskytovatel'a 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 osobitni objednavku na individualnu
pripravu lieku na inovativnu liecbu,

c¢) datum vystavenia osobitnej objednavky,

d) kéd predpisujuceho lekara,

e) odtlacok peciatky predpisujiceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis.

(12) Pri vydaji huméanneho lieku alebo dietetickej potraviny predpisanej na lekarskom predpise alebo na objednavke alebo
pri vydaji zdravotnickej pomocky predpisanej na lekarskom poukaze alebo na objednavke osoba opravnena vydavat' lieky,
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny je povinna 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 pomdcok alebo ocnej optiky a datumom vydaja.

(13) Osoba opravnena vydavat' lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny pri vydaji humanneho lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny je povinna vyznacit’ na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze
Cast’ ceny vydaného humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, ktorti uhradza prislusna
zdravotna poistovia, a Cast’ ceny vydaného humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, ktor

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (110 of 156) [16. 7. 2013 14:49:44]



PREDPISY JASPI-WEB

uhradza poistenec. Osoba opravnena vydavat' lieky pri vydaji humanneho lieku potvrdi v liekovej knizke poistenca vydaj
humanneho lieku, ak ju poistencovi vydala zdravotna poistovia a poistenec ju pri vydaji humannych liekov predlozil.

(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 pomécka uhradzana z verejného
zdravotného poistenia k fakture, ktord zaSle zdravotnej poistovni pacienta.

(15) Zdravotna poist'ovia je povinna uchovavat’ lekarsky predpis a lekarsky poukaz najmenej jeden rok odo dna Ghrady
za humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickd potravinu, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo
lekérsky poukaz.

(16) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny uchovavat' lekarsky predpis najmenej jeden
rok odo dna vydania humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak humanny liek nebol uhradzany na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

(17) Transflzne lieky sa vydavaji na Specialne objednavky urené na vydaj
a) do krvného skladu,

b) pre Ustavné 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 uréené na vydaj transflzneho lieku a tlaciva lekarskeho poukazu méze predajné
miesto tychto tlativ predat’ len lekarovi po overeni jeho totoznosti a predloZeni dokladu Uradu pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivost'ou o prideleni kodu lekara.

(19) Tlacivo vypisu z lekarskeho predpisu moéze vydajné miesto tohto tlaiva predat’ len drzitel'ovi 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 velkodistribtora humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky,

c) poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

§ 121
Vydaj humannych liekov, zdravotnickych
pomodcok a dietetickych potravin

(1) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomocku a dietetick( potravinu zodpoveda za spravnost’ vydaja
podl'a lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu alebo objednavky a za spravnost ich vydaja, ak ide o vydaj bez
lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu; ak ide o vydaj humanneho lieku je povinna kontrolovat’ spravnost’
davkovania humanneho lieku z hl'adiska prekrocenia najvyssej jednotlivej a dennej davky lieCiva a upozornit’ na osobitné
varovania pri uzivani a pouzivani humanneho lieku.

(2) Ak ma osoba, ktora vydava huménny liek, zdravotnicku pomécku a dietetick( potravinu pochybnosti o spravnosti
lekéarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu alebo o spravnosti davkovania humanneho lieku z hl'adiska prekrocenia
najvyssSej jednotlivej a dennej davky lieCiva a nemozno tieto pochybnosti odstranit’ ani po overeni u predpisujiiceho
lekéra, humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticki potravinu nevyda.

(3) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomécku a dietetick( potravinu pri vydaji

a) humanneho lieku, ktory je uhradzany alebo CiastoCne uhradzany na zaklade verejného zdravotného poistenia, je
povinna informovat’ pacienta o moznosti vyberu nahradného humanneho lieku a o vyske doplatku pacienta za vSetky
nahradné humanne lieky podla platného zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré je mozné vydat’ na zaklade
predloZeného lekarskeho predpisu,

b) je povinna vydat’ pacientovi huméanny liek, ktorého liecivo je uvedené v prilohe €. 1, ktory je bez doplatku alebo s
¢) humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny vyznaci na lekarskom predpise alebo lekarskom
poukaze nazov a kéd vydaného humanneho lieku.

(4) Osoba, ktora vydava humanny liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, je povinna vydat’ humanny liek s
obsahom drogového prekurzora najviac v takom pocte baleni, v akom je to potrebné na jeden liecebny cyklus.
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(5) Verejna lekaren spristupni na verejne pristupnom mieste vo verejnej lekarni platny zoznam kategorizovanych liekov.

(6) Ak verejna lekaren alebo vydajna zdravotnickych pomdcok vydala liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku
potravinu na zaklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktorého predpisanim predpisujdci lekar porusil
povinnost’ dodrZiavat’ preskripcné a indikacné obmedzenia alebo povinnost’ podla § 119 ods. 11, zdravotna poistovia
uvedena na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze je povinna uhradit’ zdravotnu starostlivost’ poskytovatelovi
lek&renskej starostlivosti. Zdravotna poistoviia méa pravo na nahradu plnenia podla predchadzajlcej vety voCi

a) predpisujucemu lekarovi, ktory ako fyzicka osoba poskytujica zdravotnu starostlivost’ podl'a osobitného predpisu84)
nespravne vystavila lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz, alebo

b) voéi poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujtci lekar nespravne vystavil lekarsky predpis
alebo lekarsky poukaz.

(7) Osoba, ktora vydava humanny liek, ktory je uréeny na podanie pacientovi v zdravotnickom zariadeni, nevyda tento
humanny liek, ak nie je dodrZzany spravny postup pri preprave tohto humanneho lieku do zdravotnickeho zariadenia.

Druhy oddiel
Predpisovanie a vydaj veterinarneho lieku

§122
Predpisovanie veterinarneho lieku

(1) OsSetrujuci veterinarny lekar predpisuje veterinarny liek na veterinarny lekarsky predpis.

(2) Veterinarny liek s obsahom omamnej latky a psychotropnej latky predpisuje oSetrujlci veterinarny lekar na osobitnom
tlaCive veterinarneho lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym modrym pruhom. Toto tlaCivo sa musi evidovat'.

(3) Predpisovanie veterinarneho lieku je oSetrujdci veterinarny lekar povinny zaznamenat' do registra.66)

(4) Veterinarny lekarsky predpis musi obsahovat’

a) meno a priezvisko a adresu bydliska chovatel'a zvierata,

b) druh zvierata,

¢) nazov veterinarneho lieku a jeho mnoZstvo; ak veterinarny liek existuje vo viacerych liekovych forméach alebo s roznym
obsahom davky, Udaje o liekovej forme alebo o obsahu davky,

d) zloZenie individualne pripravovaného veterinarneho lieku; pri zamernom prekroceni najvyssej davky veterinarneho lieku
musi oSetrujlci veterinarny lekar davku vypisat’ slovom po latinsky a oznacit’ vykri¢nikom,

e) navod na pouzitie veterinarneho lieku, davkovanie, ¢asovy rezim uzivania veterinarneho lieku a spdsob podania,

f) datum vystavenia veterinarneho lekarskeho predpisu,

g) odtlaCok peciatky s menom a priezviskom predpisujlceho veterinarneho lekara a jeho podpis.

(5) Osetrujuci veterinarny lekar predpiSe na veterinarny lekarsky predpis len také mnozstvo veterinarneho lieku, ktoré je
nevyhnutne potrebné na oSetrenie alebo lieCenie zvierata.

.....

poctu davok individualne pripravovaného veterinarneho lieku vyznaci veterinarny lekar na veterinarnom lekarskom
predpise pocet baleni alebo davok rimskou cislicou a slovom po latinsky.

(7) Osetrujuci veterinarny lekar je povinny riadne a Citatel'ne vyplnit’ veterinarny lekarsky predpis podla odseku 4.

(8) Osoba opravnena vydavat’' veterinarny liek nevyda veterinarny liek, ak

a) veterinarny lekarsky predpis nie je vyplneny podla odseku 4,

b) nie su spinené poziadavky uvedené v odsekoch 9 az 13,

c) veterinarny lekarsky predpis obsahuje text, ktory ma podla § 123 ods. 5 charakter reklamy.

(9) Platnost’ veterinarneho lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrdbany veterinarny liek a individuélne pripravovany veterinarny liek a veterinarny liek, ak
neobsahuje antibiotikum, chemoterapeutikum alebo omamnu latku,

b) pat’ dni na veterinarny liek s obsahom omamnej latky,

c) tri dni na veterinarny liek s obsahom protimikrobialneho antibiotika a chemoterapeutika.

(10) Den vystavenia veterinarneho lekarskeho predpisu sa do lehoty platnosti nezapocitava.
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(11) Na jedno tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oSetrujdci veterinarny lekar predpisuje najviac dva druhy
veterinarnych liekov. Ak ide o veterinarny liek obsahujici omamnu latku Il. skupiny alebo psychotropnu latku I1. skupiny,
oSetrujuci veterinarny lekar na jedno tlaCivo veterinarneho lekarskeho predpisu predpisuje len jeden druh veterinarneho
lieku.

(12) Verejna lekaren pri evidencii veterinarneho lieku obsahujliceho omamnu latku 1. skupiny alebo psychotropnt latku
11. skupiny pouZije prvopis veterinarneho lekarskeho predpisu ako doklad k zadznamu o vydaji veterinarneho lieku s
obsahom omamnej latky Il. skupiny alebo psychotropnej latky I1. skupiny.

(13) Veterinarny liek s obsahom omamnej latky 11. a Il1. skupiny a psychotropnej latky I1. a I1l. skupiny oSetrujdci
veterinarny lekar predpisuje v mnoZstve najviac na 30 dni vo vSetkych liekovych formach. Veterinarny liek s obsahom
omamnej latky 1. a I11. skupiny a psychotropnej latky Il. a I11. skupiny sa nesmie predpisovat’ na veterinarnom
lekarskom predpise s "REPETETUR".

(14) Osoba opravnena vydavat’' veterinarny liek je povinna overit’ totoznost’ osoby, ktorej vydava veterinarny liek s
obsahom omamnej latky Il. skupiny alebo psychotropnej latky I1. skupiny, a na zadna stranu veterinarneho lekarskeho
predpisu vyznacit’ meno a Cislo preukazu totoznosti tejto osoby; tato osoba musi mat’ vek najmenej 18 rokov.

(15) Veterinarny liek pre potravinové zviera moze predpisat’ len oSetrujici veterinarny lekar. Veterinarny liek na injekné
pouZitie moZe podat’ len veterinarny lekar.

(16) Potravinovému zvierat'u sa nesmie predpisovat’ veterinarny liek s farmakologicky aktivnou latkou, ktora je uvedena v
osobitnom predpise, 67) a veterinarny liek s obsahom latky, ktorej drzba na farme je zakézana podl'a osobitného
predpisu.85)

8§ 123
Tlaéivo veterinarneho lekarskeho predpisu
a osobitné tlagivo veterinarneho lekarskeho
predpisu oznaéené Sikmym modrym pruhom

(1) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaCivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom sa nesmu vyhotovovat' ako elektronicka podoba formulara.

(2) Predajné miesto tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitného tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu
oznaceného Sikmym modrym pruhom

a) musi byt’ vybavené technickym zariadenim vhodnym na spracovanie Gdajov o evidencii tlaciv,

b) musi skladovat’ tlaciva v uzamykatel'nych priestoroch, v ktorych sa tlaCiva zabezpecené pred stratou, odcudzenim,
poskodenim alebo znicenim.

(3) Predajné miesto vedie evidenciu o vydaji tlaciv uvedenych v odseku 1, ktor& obsahuje
a) meno, priezvisko a adresu veterinarneho lekara,

b) Cislo preukazu totoZnosti veterinarneho lekara,

¢) mnozstvo tlaciv v kusovych jednotkéch,

d) nezamenitelné evidencné Cisla tlaciv,

e) datum vydaja tlaciv.

(4) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaCivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom moZe predajné miesto tychto tlaCiv predat’ len veterindrnemu lekarovi po overeni jeho totoZnosti.

(5) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom uvedené v odseku 4 nesmie obsahovat’ text, ktory ma charakter reklamy

a) veterinarneho lieku,

b) vyrobcu alebo velkodistribitora veterinarneho lieku.

(6) Tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym
modrym pruhom uvedené v odseku 4 je opravnena vyhotovit' pravnicka osoba alebo fyzicka osoba, ktora ma sidlo alebo
bydlisko na Gzemi Slovenskej republiky a splia tieto poziadavky:

a) ma technické vybavenie na tla¢ dokumentov zabezpecenych pred sfalSovanim, pozmefiovanim a inym zneuzitim,

b) ma zavedeny rezimovy systém vyroby, skladovania,

c) ma zabezpecCenud ochranu svojich vyrobnych priestorov a skladov kamerovym systémom s archivaciou spracovaného
zdznamu a inStalovanymi mechanickymi a elektronickymi systémami ochrany,
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d) poZziada Statnu veterinarnu a potravinovd spravu o pridelenie nezamenitelného evidencného Cisla pre tlaciva
veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom.

(7) Ziadost' o pridelenie nezamenitelného evidenéného &isla podla odseku 6 pismena d) musi obsahovat’ meno a
priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska, ak ide o fyzick( osobu a obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak ide o
pravnicku osobu.

8124
Vydaj veterinarneho lieku

(1) Veterinarny liek sa vydava vo verejnych lekarnach.

(2) Vydavat veterinarne lieky, ktorych vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis je opravnena fyzicka osoba, ktora
ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupia v Studijnom 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’ veterinarne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

(3) Zakazuje sa vydavat' veterinarne lieky na inych miestach, ako je uvedené v odseku 1, a inym osobam, ako je uvedené
v odseku 2.

(4) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti uchovava veterinarny lekarsky predpis najmenej jeden rok
odo dna vydania veterinarneho lieku, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

(5) Ak ide o veterinarny liek uréeny na podanie potravinovému zvieratu, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky
predpis, alebo o veterinarny liek, pri ktorom je potrebné dodrziavat’ ochrannt lehotu, je drZitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti povinny viest' zaznamy. Pri vydaji takého veterinarneho lieku musi zaznamenat' tieto Gdaje:

a) datum,

b) presnu identifikaciu veterinarneho lieku,

¢) Cislo vyrobnej Sarze,

d) vydané mnozstvo,

€) nazov a adresu prijemcu.

(6) Osoba, ktora vydava veterinarny liek, pri vydaji veterinarneho lieku vyznaci na veterindrnom lekarskom predpise pocet
vydanych baleni a vydaj veterinarneho lieku potvrdi odtlackom peciatky verejnej lekarne a svojim podpisom.

(7) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny raz rocne vykonat' inventuru, pri ktorej sa
porovnaji mnozstva prijatych a vydanych veterinarnych liekov so zasobami, ktoré sa v Case inventdry nachadzaju v
sklade; v sprave o vykonanej inventure sa musia zaznamenat’ vSetky zistené nezrovnalosti. Tieto spravy musia byt’ k
dispozicii prisluSnym organom na cel vykonu Statneho dozoru najmene;j tri roky.

SIEDMA CAST
VYKON STATNEHO DOZORU
A STATNA SPRAVA NA USEKU FARMACIE

Prvy oddiel
Statny dozor na useku farmacie

SIS
VsSeobecné poziadavky na vykon
statneho dozoru na Uuseku farmacie

(@) ététny dozor na Useku farmaécie (d'alej len "Statny dozor") vykonavaju organy Statnej spravy na tseku humannej
farmacie a organy Statnej spravy na Gseku veterinarnej farmacie.

(2) Orgéany Statnej spravy na Gseku humannej farmécie vykonavaja Statny dozor nad Cinnost'ou
a) drzitel'ov povolenia na
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1. vyrobu humannych liekov,

2. vel'kodistribGciu humannych liekov,

3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

b) odbornych zastupcov a nahradnych odbornych zastupcov, ak boli ustanoventi,
c) drzitel'ov registracie humanneho lieku,

d) drzitel'ov povolenia na klinické skiSanie,

e) vyrobcov zdravotnickych pomécok a ich splnomocnencov,

f) vyrobcov ucinnej latky, dovozcov Gcinnej latky alebo distribttorov Gcinnej latky,
g) sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja humanneho lieku,

h) farmaceutickych spolocnosti.

(3) Orgéany Statnej spravy na Useku veterinarnej farmacie vykonavaju Statny dozor nad ¢innost'ou
a) drzitel'ov povolenia na

1. vyrobu veterinarnych liekov,

2. vel'kodistriblciu veterinarnych liekov,

3. poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,

b) odbornych zastupcov a nahradnych odbornych zastupcov, ak boli ustanoventi,

c) drzitel'ov registracie veterinarneho lieku,

d) drzitel'ov povolenia na klinické skiSanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov.

(4) Orgéany Statneho dozoru v rozsahu svojej posobnosti vykonavaji Statny dozor nad dodrziavanim tohto zakona a dozor
nad plnenim povinnosti uloZenych v nimi vydanych rozhodnutiach a opatreniach.

(5) Osoby, ktoré vykonavaju Statny dozor, st pri vykone ¢innosti

a) opravnené

1. vstupovat’ na pozemky, do zariadeni a objektov, v ktorych sa zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami, do
zdravotnickych zariadeni, alebo do inych zariadeni pri podozreni, Ze sa tam bez povolenia zaobchadza s liekmi a
zdravotnickymi pomdckami,

2. vyzadovat’ od os6b, ktorych Cinnost’ je upravena tymto zakonom, vSetky potrebné doklady, Gidaje, Ustne alebo pisomné
vysvetlenia alebo informacie a vyhotovovat’ z nich kdpie, ako aj vyhotovovat’ fotografick(i dokumentaciu, ak to povazuje
za potrebné,

3. vyzadovat’ od o0s6b, ktorych Cinnost’ je upravena tymto zakonom, stcinnost’ a potrebnii vecnii alebo osobnti pomoc pri
plneni Gloh vykonavanych v ramci Statneho dozoru,

4. odoberat’ v potrebnom mnoZstve a rozsahu vzorky; za vzorky odobraté v rdmci vykonu Statneho dozoru, ktoré su
uradnymi vzorkami, sa neposkytuje nahrada,

b) povinné

1. preukazat’ sa preukazom organu Statneho dozoru alebo poverenim na vykonavanie tejto Cinnosti,

2. viest' Gradné zaznamy o svojich zisteniach, ulozenych opatreniach a vydanych pokynoch,

3. poskytovat’ pravnickym osobam a fyzickym osobam, na ktoré sa zistenia, opatrenia a pokyny vztahuju, kopiu Gradného
zaznamu podla druhého bodu,

4. zachovavat’ micanlivost’ o skutoCnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykonavani Statneho dozoru.

8 126
Osobitné poziadavky na vykon in§pekcie
na useku humannej farmacie

(1) Indpekciu dodrZiavania povinnosti ustanovenych tymto zakonom a poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe a poziadaviek
spravnej vel'kodistribucnej praxe (dalej len "inSpekcia™) na Gseku humannej farmécie vykonava Statny Gstav. Statny Gstav
moze vykonavat’ vstupné inSpekcie, neohlasené inSpekcie alebo opakované inSpekcie z vlastného podnetu, ako aj na
poZziadanie iného Clenského Statu, Komisie alebo agentry. Statny Gstav spolupracuje s agenttrou pri vymene informacii o
planovanych a uskutocnenych inSpekciach a pri koordinacii inSpekcii v tretich Statoch. InSpekcie mozno vykonat' aj z
podnetu drzitel'a povolenia na vyrobu humannych liekov, drzitela povolenia na vel'kodistribticiu humannych liekov a
vyrobcu Ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky a distribttora tcinnej latky.

(2) Statny tstav moze vykonavat inSpekcie podla odseku 1

a) vo vyrobnych zariadeniach drZitel'ov povolenia na vyrobu humannych liekov,

b) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na velkodistriblciu humannych liekov,

¢) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov Gcinnej latky, v obchodnych zariadeniach dovozcov (cinnej latky alebo
distributorov ucinnej latky,

d) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov pomocnych latok alebo v obchodnych zariadeniach dovozcov pomocnych latok,

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (115 of 156) [16. 7. 2013 14:49:44]



PREDPISY JASPI-WEB

e) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov registracie huméanneho lieku,
f) v obchodnych zariadeniach sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja humanneho lieku.

(3) Statny Ustav je opravneny na poziadanie iného ¢lenského $tatu, Komisie alebo agenttry vykonat’ indpekciu vo
vyrobnych zariadeniach vyrobcov humannych liekov, vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov Gcinnej latky, vo vyrobnych
zariadeniach vyrobcov pomocnych latok, v obchodnych zariadeniach dovozcov Gcinnej latky alebo distribGtorov Gcinnej
latky a v obchodnych zariadeniach dovozcov pomocnych latok, v inom Clenskom State alebo v tretom State.

(4) Kontrolovany subjekt je povinny na vyzvu Statneho Gstavu umoznit’ vykon inSpekcie.

(5) ététny Gstav vyda kontrolovanému subjektu osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe alebo
poziadaviek spravnej vel'kodistribucnej praxe do 90 dni od vykonania inSpekcie, ak kontrolovany subjekt poziadavky
dodrziava. Osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe vydané drzitel'ovi povolenia na vyrobu
huméannych liekov a osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vel'kodistribucnej praxe vydané drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistriblciu humannych liekov na poZiadanie poSle aj prisluSnému organu iného clenského Statu a vioZi do prislusnej
eurdpskej databéazy, ktora vedie agentura.

(6) Ak inSpekcia zisti, Ze kontrolovany subjekt nedodrziava povinnosti ustanovené tymto zakonom, poZiadavky spravnej
vyrobnej praxe alebo poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe, Statny Ustav vioZi tieto zistenia do prislusSnej eurépskej
databéazy, ktoru vedie agentura.

(7) InSpekciu vykonavaju inSpektori Statneho Gstavu, ktori st opravneni

a) vykonavat’ inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach alebo v obchodnych zariadeniach podl'a odseku 2 a vo vSetkych
laboratoriach, ktoré drzitel’ registracie humanneho lieku poveril pinenim Gloh spojenych s kontrolou humannych liekov,
tcinnych latok a pomocnych latok,

b) odoberat’ vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,

c) preverovat’ vSetky zaznamy a dokumenty tykajlice sa predmetu inSpekcie,

d) vykonavat’ inSpekciu priestorov, zaznamov, dokumentov a hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnostou
huméannych liekov drzitel'a registracie humanneho lieku a subjektov, ktorych poveril drzitel’ registracie humanneho lieku
vykonom dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov.

(8) Po vykonani inSpekcie Statny Gstav vypracuje spravu o vysledku inSpekcie, v ktorej uvedie, Ci sa dodrziavaji
poziadavky spravnej vyrobnej praxe, poziadavky spravnej vel'kodistribucnej praxe a poziadavky dohl'adu nad
bezpecnostou humannych liekov, ku ktorej ma kontrolovany subjekt pred jej vydanim moznost’ vyjadrit’ svoje
pripomienky. Kopiu spravy o vysledku inSpekcie Statny Ustav zaSle kontrolovanému subjektu. Na poziadanie zaSle spravu o
vysledku inSpekcie elektronicky aj prislusnému organu clenského Statu a agentdre.

(9) Ak Statny Ustav z dovodov ochrany verejného zdravia nesthlasi so spravou o vysledku inSpekcie vykonanej v inom
Clenskom State, bezodkladne o tom informuje prislusny organ clenského Statu, ktory inSpekciu vykonal, Komisiu a
agentdru.

(10) Ak prislusny organ iného Clenského Statu nesthlasi so spravou o vysledku inSpekcie, ktorti vykonal Statny Gstav,
Statny Gstav na poZziadanie Komisie vykona opakovanu inSpekciu. Opakovan( inSpekciu vykonava inSpektor, ktory vykonal
povodnu inSpekciu; mézu ho sprevadzat’ dvaja inSpektori prisluSného organu z inych ¢lenskych Statov, ktoré nie st v
tomto spore zGc¢astnenymi stranami.

(11) Ak st poziadavky na ucinni latku alebo pomocni latku uvedené v Eurépskom liekopise vydanom podla osobitného
predpisu, 1) Statny Ustav mdZe vykonavat inSpekciu ako stcast’ certifikaCnej procedtry pre monografie Eurépskeho
liekopisu. Ak Ucinna latka alebo pomocna latka splia poziadavky uvedené v Eurépskom liekopise, o splneni poZziadaviek
Statny Ustav vyda osvedcenie.

(12) Ak sa inSpekciou zisti, ze drzitel registracie humanneho lieku nedodrziava systém dohl'adu nad bezpecnost'ou
huméannych liekov v stlade s hlavnou zlozkou systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov a s ustanoveniami
vzt'ahujlcimi sa na dohl'ad nad bezpec¢nostou humannych liekov, Statny Gstav zmeni registraciu humanneho lieku,
pozastavi registraciu humanneho lieku alebo zrusi registraciu humanneho lieku; informuje o tom prislusné organy inych
Clenskych Statov, agenttru a Komisiu.

8§ 126a
Osobitné poziadavky na vykon in§pekcie
na useku veterinarnej farmacie

(1) InSpekciu na Gseku veterinarnej farmécie vykonava Ustav kontroly veterinarnych lieCiv. Ustav kontroly veterinarnych
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lieCiv mbze vykonavat’ vstupné inSpekcie, neohlasené inSpekcie alebo opakované inSpekcie z vlastného podnetu, ako aj na
poziadanie iného Clenského Statu, Komisie alebo agenttry. Ustav kontroly veterinarnych lieciv spolupracuje s agentirou
pri vymene informécii o planovanych a uskutocnenych inSpekciach a pri koordinacii inSpekcii v tretich Statoch. InSpekcie
mozno vykonat’ aj z podnetu drzitel'a povolenia na vyrobu veterinarnych liekov a drzitel'a povolenia na velkodistribtciu
veterinarnych liekov.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv moze vykonavat' inSpekcie podla odseku 1

a) vo vyrobnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na vyrobu veterinarnych liekov,

b) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov povolenia na vel'kodistribtciu veterinarnych liekov,
c) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov registracie veterinarnych liekov.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv méze na poziadanie iného Clenského Statu, Komisie alebo agentury vykonat’
inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov veterinarnych liekov v inom ¢lenskom State alebo v tretom State.

(4) Kontrolovany subjekt je povinny na vyzvu Gstavu kontroly veterinarnych lieiv umoznit’ vykon inSpekcie.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv vyda kontrolovanému subjektu osvedcenie o dodrziavani pozZiadaviek spravnej
vyrobnej praxe alebo poZiadaviek spravnej velkodistribucnej praxe do 90 dni od vykonania inSpekcie, ak kontrolovany
subjekt poziadavky dodrziava. Osvedcenie o dodrzZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe vydané drzitel'ovi povolenia
na vyrobu veterinarnych liekov a osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej velkodistribucnej praxe vydané drzitel'ovi
povolenia na velkodistriblciu veterinarnych liekov na poziadanie posle aj prislusnému organu iného clenského Statu a
vloZi do prislusnej eurépskej databazy, ktoru vedie agentura.

(6) Ak inSpekcia zisti, Ze drzitel’ povolenia na vyrobu veterinarnych liekov nedodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe
alebo Ze drzitel’ povolenia na vel'kodistriblciu veterinarnych liekov nedodrziava poziadavky spravnej velkodistribucnej
praxe, Ustav kontroly veterinarnych lieCiv vloZi tieto zistenia do prislusnej eurépskej databazy, ktori vedie agentura.

(7) InSpekciu vykonavaju inSpektori Gstavu kontroly veterinarnych lieciv, ktori st opravnenf

a) vykonavat' inSpekciu vo vyrobnych zariadeniach alebo v obchodnych zariadeniach podla odseku 2 a vo vetkych
laboratériach, ktoré drzitel registracie veterinarneho lieku poveril plnenim dloh spojenych s kontrolou veterinarnych
liekov, Gcinnych latok a pomocnych latok,

b) odoberat’ vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,

c) preverovat’ vSetky zaznamy a dokumenty tykajlice sa predmetu inSpekcie.

(8) Po vykonani inSpekcie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv vypracuje spravu o vysledku inSpekcie, v ktorej uvedie, Ci
sa dodrziavaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe alebo poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe, a ku ktorej ma
kontrolovany subjekt pred jej vydanim moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky. Képiu spravy o vysledku inSpekcie Ustav
kontroly veterinarnych lieCiv zaSle kontrolovanému subjektu. Na poZiadanie zaSle spravu o vysledku inSpekcie elektronicky
aj prislusSnému organu Clenského Statu a agenture.

Druhy oddiel
Vykon statnej spravy na useku farmacie

8127
Statna sprava na useku humannej farmacie

Vykon Statnej spravy na Gseku humannej farmacie vykonava

a) ministerstvo zdravotnictva,

b) Urad pre normalizaciu, metrol6giu a skusobnictvo Slovenskej republiky,
c) Statny Ustav.

8§ 128
Pbésobnost’ ministerstva zdravotnictva

(1) Ministerstvo zdravotnictva v rdmci svojej pdsobnosti

a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej spravy na Gseku humannej farmacie pri Cinnostiach spojenych so
zaobchadzanim s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, so skGSanim humannych liekov, s registraciou
humannych liekov, s tradnym urenim cien humannych liekov a zdravotnickych pomdcok, so zabezpeCovanim a kontrolou
kvality, G€innosti a bezpec€nosti humannych liekov a zdravotnickych pomacok, s predpisovanim huméannych liekov a
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zdravotnickych pomocok, s reklamou na humanne lieky a s dohl'adom nad humannymi liekmi a so zdravotnickymi
poméckami,

b) vydava povolenie na vyrobu huménnych liekov, na pripravu transfaznych liekov, na individualnu pripravu liekov na
inovativnu lieCbu, na velkodistribticiu humannych liekov a na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej
lekarni,

c) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

d) vykonava Statny dozor na Gseku humannej farméacie,

e) vydava zavazné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone Statneho dozoru,

f) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam, ktoré vydal Statny Ustav a
samospravny kraj,

g) povoluje

1. ockovacie kampane,

2. terapeutické pouzitie neregistrovaného humanneho lieku,

3. vyvoz ludskej plazmy,

h) predklada kazdé tri roky Komisii spravu o opatreniach na podporu dobrovol'ného a neziskového darovania Krvi.

(2) Zamestnanci ministerstva zdravotnictva, ktori st v Stdtnozamestnaneckom pomere86) a ukonCili vysokoskolské
vzdelanie v Studijnom odbore farmacia, nesmu byt

a) drzitelmi povolenia na zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami,

b) Statutarnymi zastupcami alebo spoloCnikmi pravnickej osoby, ktora je drzitel'om povolenia na zaobchadzanie s liekmi a
zdravotnickymi pomdckami.

(3) Ministerstvo zdravotnictva sustred’uje prijmy a realizuje vydavky suvisiace so vzdelavanim zdravotnickych pracovnikov
prostrednictvom samostatného mimorozpoctového G¢tu.87) Nevycerpané zostatky na tomto ¢te mozno pouzit’ v
nasledujlicom rozpoc¢tovom roku.

(4) Prijmom samostatného mimorozpoctového Uctu sa prostriedky od
a) drzitel'a povolenia na vyrobu liekov,

b) drZitel'a povolenia na vel'kodistribtciu,

c) drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

d) drzitel'a registracie lieku,

e) tretich os6b.

(5) Vydavkom samostatného mimorozpocCtového G¢tu st financné prispevky vyhradne na odborné a vedecké Ucely alebo
d'alSie vzdelavanie poskytnuté zdravotnickym pracovnikom na zéaklade Ziadosti. Ziadosti vyhodnocuje komisia, ktor(
zriad'uje ministerstvo zdravotnictva.

(6) NaleZitosti ziadosti, kritéria a spésob prerozdelenia financného prispevku, zoznam dorucenych ziadosti, financné
prispevky poskytnuté zdravotnickym pracovnikom, vysku finan¢nych prispevkov a Ucel, na ktory sa financné prispevky
viazu, zverejni ministerstvo zdravotnictva na svojom webovom sidle.

(7) Na poskytnutie financného prispevku podla odseku 5 nie je pravny narok.

8§ 129
Pb6sobnost’ statneho Ustavu

(D) ététny Ustav je organom Statnej spravy na Gseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov. ététny Ustav je
rozpocCtova organizacia a na jeho Cele je riaditel, ktorého vymentva a odvolava minister zdravotnictva.

2 §tétny Ustav

a) vykonava Statny dozor na Gseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov, 88)

b) vykonava laboratérnu kontrolu lieciv, pomocnych latok a huménnych liekov; vykonavanim laboratérnej kontroly lieciv,
pomocnych latok a humannych liekov méze poverit’ iné kontrolné laboratérium,

c) schvaluje laboratdria na kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov,

d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) vydava

1. posudok na materialne a priestorové vybavenie,

2. rozhodnutie o registracii humannych liekov,

3. povolenie na klinické skisanie humanneho lieku a zdravotnickej pomdcky a dohliada nad jeho vykonavanim,

4. osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej
vel'kodistribucnej praxe a osvedcenie o spineni poziadaviek uvedenych v Eurépskom liekopise podla § 126 ods. 11,
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5. stanovisko k Ziadosti o povolenie ockovacej kampane,

f) vykonava dohl'ad nad humannymi liekmi (farmakobdelost), zaznamenava a vyhodnocuje ozndmenia o neziaducich
Gcinkoch huméannych liekov vratane krvi, zloziek z krvi, transflznych liekov, skisanych produktov a skisanych humannych
liekov,

g) vykonava Statny dohl'ad nad trhom so zdravotnickymi poméckami, 89)

h) zaznamenava a vyhodnocuje Udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomécok,

i) vedie

1. databazu udajov oznamenych podla § 110 ods. 2 a 4, § 111 ods. 7 a 8 116 ods. 2 v rozsahu uvedenom v osobitnych
predpisoch90) a na poziadanie predklada prisluSnym organom clenskych Statov podrobnt informaciu o oznamenych
udajoch,

2. vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomécok a databazu zdravotnickych pomécok uvedenych na trh v Slovenskej
republike,

j) vklada tdaje

1. oznamené v ramci dohl'adu nad bezpecnostou humannych liekov do databazy Eudravigilance,

2. o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomocky do eurépskej databanky zdravotnickych pomoécok
(Eudamed),

k) nariad'uje pozastavenie vydaja humanneho lieku alebo zdravotnickej pomécky alebo stiahnutie humanneho lieku alebo
zdravotnickej pomdcky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje pozastavenie Cinnosti, na ktord bolo vydané povolenie na
zaobchéadzanie s liekmi, I) vykonéava dozor nad reklamou huménnych liekov, 91)

m) zabezpecCuje, aby na rozhodnutia prijaté podl'a § 54 ods. 6, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 12, ak mdzu mat’ vplyv
na ochranu verejného zdravia v tretich Statoch, bola bezodkladne upozornena Svetova zdravotnicka organizacia a képiu
upozornenia posle agenture,

n) vzajomne si vymiena informéacie s prislusnymi organmi Clenskych Statov potrebné na zabezpecenie kvality a
bezpecnosti homeopatickych humannych liekov vyrobenych a registrovanych v clenskych Statoch a o rozhodnutiach
prijatych podla 8 54 ods. 6, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 12,

0) vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na
inovativnu lieCbu, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a
spravnej lekarenskej praxe, dodrziavania ustanoveni Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kddexu pri
priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,

p) podiela sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu a vypractva Slovensky farmaceuticky kodex,

g) vedie zoznam registrovanych humannych liekov a zoznam registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdcok,

r) vymeniva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu lieCbu, spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe a spravnej
lekarenskej praxe a inSpektorov Statneho dohl'adu nad trhom so zdravotnickymi pomockami (d'alej len "inSpektor™),

s) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor

1. mal rovnaké vzdelanie a odborn( prax ako odborny zastupca pre prislusnd oblast’ zaobchadzania s humannymi liekmi a
so zdravotnickymi pomdckami, ktora je predmetom inSpekcie,

2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaSkol'ovania, prijima opatrenia na udrziavanie a
zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajlce sa vyvoja humannych liekov a klinického skisania; inSpektor
musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré sa vztahuju na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, na vykonavanie
klinického skdSania, na registraciu humannych liekov a na dohl'ad nad humannymi liekmi v Slovenskej republike, v inych
Clenskych Statoch, a ak je to potrebné, aj v tretich Statoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcuji Standardné pracovné postupy, a pouci ho o jeho povinnostiach,
zodpovednosti a pozZiadavkach na ststavné vzdelavanie; Standardné pracovné postupy musi Statny Gstav neustéle
aktualizovat,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa mé inSpekcia vykonat';
vyhlasenie sa zohl'adruje pri zadel'ovani inSpektora na konkrétnu inSpekciu,

6. mal prideleny identifikaCny doklad,

t) vymeniva skupiny inSpektorov a odbornikov s roznou kvalifikaciou a praxou tak, aby kolektivne spI'ﬁaIi poziadavky
potrebné na vykonanie inSpekcie,

u) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaSkol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora.

v) zriadi, prevadzkuje a priebezne aktualizuje vnatroStatny webovy portal o humannych liekoch,

w) informuje pacientov, predpisujucich lekarov, osoby opravnené vydavat’ humanne lieky, inych zdravotnickych
pracovnikov, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a zdravotné poistovne o spdsobe, forme, potrebe a vyzname
oznamovania podozreni na neziaduce Gcinky humannych liekov,

X) osobitne zhromazd'uje oznamenia o podozreniach na neziaduce Gcinky biologickych huméannych liekov, identifikuje ich
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podl'a nazvu humanneho lieku a cisla vyrobnej Sarze a vykonava kontrolu tychto oznamenti,

y) spolupracuje s agenttrou a prisluSnymi organmi clenskych Statov pri vypracovani usmerneni o spravnych postupoch v
suvislosti s dohl'adom nad bezpecnost'ou humannych liekov a vedeckych usmerneni k Stiidiam o Gcinnosti humanneho
lieku po registracii a pri organizovani a podporovani informacnych kampani o nebezpecenstvach falSovanych humannych
liekov urcenych pre Siroku verejnost’..

Z) pri vykone Statneho dozoru na Gseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov poskytuje potrebnt sucinnost’
colnym organom podla osobitného predpisu89a) a na poziadanie colného organu89b) vydava zavazné stanovisko podla
osobitného predpisu.89c)

(3) InSpektori Statneho Ustavu, ktori vykonavaju inSpekciu podl'a odseku 2 pism. a), musia byt' zamestnancami Statneho
Gstavu v Statnozamestnaneckom pomere.86)

(4) ététny Gstav na svojom webovom sidle spristupfiuje

a) rokovaci poriadok Statneho Ustavu,

b) rokovacie poriadky pracovnych komisii Statneho Ustavu,

c) programy zasadnuti Statneho Ustavu a zaznamy z tychto zasadnuti, prijaté rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a
vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

§ 130
Statna sprava na Gseku veterinarnej farmacie

Ulohy Statnej spravy na Useku veterinarnej farmacie vykonava
a) ministerstvo podohospodarstva,

b) Statna veterinarna a potravinova sprava,

c) regionalne veterindrne a potravinové spravy,

d) ustav kontroly veterinarnych lieciv.

8131
P6sobnost’ ministerstva pédohospodarstva

Ministerstvo podohospodarstva na Useku veterinarnej farmacie

a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej spravy na Useku veterinarnej farmacie,

b) rozhoduje ako druhostupfiovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanych Statnou veterinarnou a
potravinovou spravou.

8§ 132
Pb&sobnost’ Statnej veterinarnej
a potravinovej spravy

Statna veterinarna a potravinovéa sprava na Useku veterinarnej farmécie

a) riadi, odborne usmernuje a kontroluje vykon Statnej spravy a vykon Statneho dozoru na Gseku veterinarnej farmacie,
b) vykonava Statny dozor nad dodrZiavanim poZiadaviek podla tohto zakona,

c) kontroluje ¢innost' fyzickych os6b a pravnickych osdb zodpovednych za vyrobu a vel'kodistriblciu veterinarnych liekov,
d) rozhoduje ako druhostupriovy organ o opravnych prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym regionalnou veterinarnou
a potravinovou spravou a Ustavom kontroly veterinarnych lieciv,

e) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

f) nariad'uje a zruSuje zavazné opatrenia,

g) ak je to potrebné, nakupuje veterinarne lieky,

h) pridel'uje nezamenitel'né evidencné Cislo pre tlaciva veterinarneho lekarskeho predpisu a osobitné tlaciva veterinarneho
lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,

i) rozhoduje o pouziti veterinarnych liekov v naliehavych pripadoch na rieSenie epizootologickej situacie.

8§ 133
P&sobnost’ regionalnej veterinarnej
a potravinovej spravy

Regionalna veterinarna a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie
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a) vykonava Statny dozor nad dodrZiavanim poziadaviek podla tohto zakona,

b) nariad'uje a zruSuje zavazné opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov,

c¢) kontroluje poskytovanie lekarenskej starostlivosti na Useku veterinarnych liekov,

d) zabezpecuje plnenie Gloh uloZenych Statnou veterinarnou a potravinovou spravou,

e) kontroluje ¢innost’ fyzickych os6b a pravnickych os6b zodpovednych za vyrobu, vel'kodistribdciu, vydaj, uchovavanie,
podanie a pouzitie veterinarnych liekov,

f) prejednava priestupky, iné spravne delikty a uklada pokuty,

g) schvaluje prirucny sklad a rozhoduje o jeho zruseni,

h) vydava sthlasné stanovisko s veterinarnym klinickym skdsanim.

§ 134
P6sobnost’ ustavu kontroly veterinarnych lieéiv

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieciv je rozpo¢tovéa organizacia zriadena osobitnym predpisom.92)

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieciv

a) vykonava Statny dozor na Gseku veterinarnej farmacie,

b) vykonava inSpekciu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribucnej
praxe a dodrziavania ustanoveni Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kédexu pri priprave hromadne
pripravovanych veterinarnych liekov a individualne pripravovanych veterinarnych liekov,

c) vykonava laboratérnu kontrolu lieciv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,

d) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Eurépskeho liekopisu,

f) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie o registracii veterinarneho lieku,

g) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie na vyrobu veterinarnych liekov a vel'kodistribtciu veterinarnych liekov,
h) povoluje klinické skdSanie veterinarnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych pomécok,

i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov a veterindrnych pomécok,

j) vykonava statny dozor nad reklamou veterinarnych liekov, 93)

k) zaznamenava a vyhodnocuje Gdaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach veterinarnych pomécok,

I) vedie evidenciu oséb zodpovednych za uvedenie veterindrnych pomécok na trh a zoznam veterindrnych pomécok
uvedenych na trh,

m) zaznamenava a vyhodnocuje Udaje o veterinarnych liekoch tykajlce sa neziaducich GcCinkov, nespravneho pouzivania,
skimania spravnosti ochrannych lehot a moznych environmentalnych problémov vyplyvajlcich z pouzivania veterinarnych
liekov, ktoré m6zu mat’ dosah na hodnotenie ich prinosov a rizik; tieto informacie porovnava s dostupnymi tdajmi o
vydaji, predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,

n) povoluje pouzitie veterinarnych liekov uréenych na
1. vedecké, vyskumné a kontrolné Gcely, ak su registrované v inom State,
2. pouzitie veterinarnych liekov v naliehavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie epizootologickej situacie,

0) zatried'uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podla spésobu jeho vydaja,

p) vymeniva a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,
qg) informuje inSpektorov o potrebe dodrziavania dévernosti, vzdy ked’ sa dostant k dévernym informaciam pocas
vykonavania inSpekcii uvedenych v pismene b) podla poziadaviek Clenskych Statov, vnutroStatnych pravnych predpisov
alebo medzinarodnych dohéd,

r) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor

1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie a odbornt prax v takom odbore ako odborny zastupca pre prislusni oblast’
zaobchéadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inSpekcie,

2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaskol'ovania, prijima opatrenia na udrziavanie a
zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravne;j klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajuce sa vyvoja veterinarnych liekov a klinického sksania;
inSpektor musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré sa vztahuji na poskytovanie veterinarnej starostlivosti, na
vykonavanie klinického skiSania, na registraciu veterinarnych liekov a na dohl'ad nad veterinarnymi liekmi v Slovenskej
republike, v inych ¢lenskych Statoch, a ak je to potrebné, aj v tretich Statoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urcujd Standardné pracovné postupy, a pouci ho o jeho povinnostiach,
zodpovednosti a poZiadavkach na sustavné vzdelavanie; Standardné pracovné postupy musi neustale aktualizovat',
5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa mé inSpekcia vykonat';
vyhlasenie sa zohl'adruje pri zadel'ovani inSpektora na konkrétnu inSpekciu,

6. mal prideleny identifikaCny doklad,
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s) vymentva skupiny inSpektorov a odbornikov s roznou kvalifikaciou a praxou tak, aby kolektivne spfﬁali poziadavky
potrebné na vykonanie inSpekcie,
t) vedie evidenciu o kvalifikécii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora.

(3) InSpektori Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv, ktori vykonavaju inSpekciu, musia byt’ zamestnancami Ustavu kontroly
veterinarnych lieCiv v Statnozamestnaneckom pomere.86)

8l35
P&sobnost’ samospravneho kraja

(@5) Statnu spravu na Useku humannej farmacie v samospravnom kraji ako preneseny vykon Statnej spravy vykonava
samospravny kraj, ktory

a) vydava povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, vo vydajni zdravotnickych pomécok, vo
vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok,

b) vykonava Statny dozor nad poskytovanim lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, vo vydajni zdravotnickych
pomd&cok, vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych
pomaocok,

c) schvaluje prevadzkovy Cas verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomocok, vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomacok,

d) organizuje a nariad'uje poskytovanie lekarenskej pohotovostnej sluzby vo verejnej lekarni,

e) vydava zaviazné opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykonavani Statneho dozoru,

f) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

g) v spolupraci so Statnym Gstavom rozhoduje, urCuje a dohliada nad sposobom nakladania so zasobami liekov a
zdravotnickych pomocok, ak sa vydalo rozhodnutie podla § 10 a 11,

h) informuje poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti o nedostatkoch v kvalite humanneho lieku a zdravotnickej pomécky,
0 pozastaveni registracie humanneho lieku a stiahnuti humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo
stiahnutie zdravotnickej pomocky z prevadzky,

i) rieSi podnety a staznosti na Gseku humannej farmacie,

j) zabezpecuje plnenie Gloh uloZenych ministerstvom zdravotnictva a Statnym Gstavom, ktoré sa tykaja humannej
farmacie a Ucelnej farmakoterapie,

k) vedie a priebezne aktualizuje databazu zdravotnickych zariadeni, ktoré maji vydané povolenie na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, vo vydajni zdravotnickych pomdcok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomocok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomécok.

(2) Samospravny kraj na plnenie tloh na Gseku humannej farmacie ustanovuje farmaceuta samospravneho kraja, ktorého
vymenuUva a odvolava predseda samospravneho kraja so suhlasom ministra zdravotnictva Slovenskej republiky.

(3) Farmaceut samospravneho kraja pocas funkéného obdobia nesmie byt’
a) drzitelom povolenia alebo
b) Statutarnym zastupcom alebo spolocnikom pravnickej osoby, ktora je drzitefom povolenia.

OSMA CAST
SANKCIE

Prvy oddiel
Priestupky na useku farmacie

8§ 136
Priestupky na useku humannej farméacie

(1) Priestupku na Useku humannej farmécie sa dopusti ten, kto

a) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami, :

b) pontka alebo poskytuje humanny liek formou internetového vydaja a nespliia podmienky uvedené v § 22,

¢) ponuka, predava alebo poskytuje humanny liek alebo zdravotnicku pomécku v rozpore s tymto zakonom,

d) sfalSuje tlacivo lekarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom
alebo tlacivo objednavky alebo osobitné tlacivo objednavky oznacenej Sikmym modrym pruhom,
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e) zmeni obsah lekarskeho predpisu alebo lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom alebo objednavky
alebo objednavky oznacenej Sikmym modrym pruhom a pouZzije taky lekarsky predpis alebo objednavku ako pravd,

f) poskytne osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom alebo osobitné tlaCivo objednavky
oznacenej Sikmym modrym pruhom neopravnenej osobe v imysle pouZit’ ho na sfalSovanie alebo v tom istom Umysle
odcudzi alebo inak neopravnene ziska osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom alebo
osobitné tlacivo objednavky oznacenej Sikmym modrym pruhom,

g) sfalSuje lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz,

h) zmeni obsah lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a pouZije taky lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz ako
pravy,

i) poskytne tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu neopravnenej osobe v imysle pouzit' ho na sfalSovanie
alebo v tom istom Umysle odcudzi alebo inak neopravnene ziska tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,
j) sa zucastni na klinickom skdsani v zahranici bez predchadzajlceho sthlasu zdravotnej poistovne, v ktorej je
poistencom,

k) sa zCastni ako odborny garant neintervencnej klinickej Studie, pri ktorej neboli spinené podmienky podla § 45.

(2) Za priestupok podl'a odseku 1 pism. a) a ¢c) mozno uloZit’ pokutu od 100 eur do 5 000 eur. Za priestupok podla odseku
1 pism. b) a d) aZ i) mozno ulozit' pokutu od 75 eur do 3 000 eur. Za priestupok podla odseku 1 pism. j) a k) mozno
ulozit’ pokutu od 200 eur do 10 000 eur. Pri ukladani pokuty sa prihliada na zavaznost,, sposob, Cas trvania a nasledky
protipravneho konania.

(3) Na priestupky na Gseku humannej farmécie a ich prejednavanie sa vzt'ahuje vSeobecny predpis o priestupkoch.94)
(4) Za priestupky podla odseku 1 mozno ulozit’ blokova pokutu do vysky 100 eur.

(5) Priestupky podl'a odseku 1 pism. a) az i) prejednava samospravny kraj. Vynos z pokdt je prijmom samospravneho
kraja.

(6) Priestupky podla odseku 1 pism. j) a k) prejednava ministerstvo zdravotnictva. Vynos z pokt je prijmom Statneho
rozpoctu.

8 137
Priestupky na useku veterinarnej farmacie

(1) Priestupku na Useku veterinarnej farmacie sa dopusti ten, kto

a) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami, :

b) pontka alebo poskytuje veterinarny liek formou internetového vydaja a nespliia podmienky uvedené v § 22,

¢) ponuka, predava alebo poskytuje veterinarny liek v rozpore s tymto zakonom,

d) sfalSuje tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu
oznaceného Sikmym modrym pruhom,

e) zmeni obsah veterinarneho lekarskeho predpisu alebo veterinarneho lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym
pruhom a pouZzije takto pozmeneny veterinarny lekarsky predpis ako pravy,

f) poskytne tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené
Sikmym modrym pruhom neopravnenej osobe s imyslom pouzit’ ho na sfalSovanie alebo v tom istom Gmysle odcudz/
alebo inak neopravnene ziska tlaCivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlaCivo veterinarneho lekarskeho
predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,

g) poda zvieratu liek inak ako aplikaciou zvonka alebo per os,

h) poda zvierat'u liek bez toho, aby boli splnené podmienky § 102 ods. 1 pism. b), nezaznamena podanie lieku v chove
potravinovych zvierat do registra,

i) nedodrzi podmienky podania lieku uréené oSetrujicim veterinarnym lekarom alebo inSpektorom zdravia vciel,

j) neupovedomi bezodkladne oSetrujiiceho veterinarneho lekara o vyskyte neziaducich tcinkov veterinarneho lieku
podaného potravinovym zvieratam,

k) neposkytne regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave informacie o spotrebe veterinarnych liekov v chove
potravinovych zvierat,

I) skladuje veterinarne lieky pre potravinové zvierata v rozpore s tymto zakonom,

m) nevedie evidenciu vSetkych veterinarnych liekov pouzitych v chovoch potravinovych zvierat v registri chovatela,

n) nedodrzi ochrannt lehotu pri podani veterinarneho lieku potravinovému zvierat'u,

0) nevedie evidenciu podanych veterinarnych liekov podla osobitného predpisu, 66)

p) poveri chovatela vciel podanim veterinarneho lieku a nezaznamena tito skutoCnost’ v knihe veterinarnych Gkonov a
neuvedie, Ze chovatel bol nélezite pouceny o podavani veterinarneho lieku; neuvedie meno a priezvisko vlastnika a zapis
nepotvrdi odtlackom peciatky a podpisom,

q) nevedie zaznamy o datume vySetrenia zvierat, o ich chovatel'ovi, o pocte a identifikacii oSetrenych zvierat, diagnoze,
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predpisanych veterinarnych liekov, podanych davkach a o mieste ich podania, o dizke lie¢enia a o uréenych ochrannych
lehotach alebo neuchovava tieto zaznamy pre potreby inSpekcie prislusnych organov najmenej pocas piatich rokov.

(2) Za priestupky podla odseku 1 pism. a) az h) mozno ulozit’ pokutu od 50 eur do 2 000 eur. Za priestupky podla odseku
1 pism. i) aZ q) mozno uloZit’ pokutu od 40 eur do 1 500 eur. Pri ukladani pokuty sa prihliada na zavaznost’, sp6sob, ¢as
trvania a néasledky protipravneho konania.

(3) Na priestupky na Useku veterinarnej farmacie a ich prejednavanie sa vzt'ahuje vSeobecny predpis o priestupkoch, ak
tento zakon neustanovuje inak.

(4) Za priestupky podla odseku 1 mozno ulozit’ blokovi pokutu do vysky 300 eur.

(5) Priestupky podla odseku 1 prejednava regionalna veterinarna a potravinova sprava. Vynos z pokut je prijmom
Statneho rozpoctu.

Druhy oddiel
Iné spravne delikty na useku farmacie

§ 138
Iné spravne delikty na useku humannej farméacie

(1) Drzitel povolenia na vyrobu humannych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevypracuje alebo nepouziva systém zabezpecCovania kvality vyroby,

b) vyraba huménne lieky v inom druhu a rozsahu, na aky ma vydané povolenie,

c) nezabezpedi uchovavanie dokumentacie podl'a poziadaviek spravnej vyrobnej praxe,

d) doda humanny liek, ktorého je vyrobcom, inej osobe ako drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribticiu humannych liekov,
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni,
poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby alebo ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

e) nestiahne bezodkladne humanny liek z trhu po nariadeni Statnym Gstavom,

f) neoznami bezodkladne Statnemu Ustavu neziaduce Ucinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii
huméanneho lieku,

g) neustanovi odborného zastupcu za vyrobu humannych liekov, odborného zastupcu za zabezpecCovanie kvality a
odborného zastupcu za registraciu huméannych liekov, odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfdznych liekov,
odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie kvality transfliznych liekov, odborného zastupcu zodpovedného za
pripravu liekov na inovativnu lie¢bu, odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov na inovativnu
lieCbu, odborného zastupcu zodpovedného za odber krvi, odborného zastupcu zodpovedného za odber pupocnikovej krvi,
odborného zastupcu zodpovedného za nemocnicnl krvnii banku podla druhu a rozsahu povolenej Cinnosti,

h) neoznami Statnemu Gstavu do siedmich dni po skonceni Stvrtroka pocet a velkost’ baleni a druh vyrobenych
huméannych liekov a humannych liekov dodanych na domaéci trh a na zahranicny trh,

i) nepredlozi Statnemu Ustavu do siedmich dni po skonceni Stvrtroka analytické certifikaty vSetkych prepustenych Sarzi
huménnych liekov dodanych na doméci trh, ak ide o imunobiologické humanne lieky a huméanne lieky vyrobené z krvi a z
plazmy,

j) nepouziva Cislo GTIN, ak je humanny liek nim oznaceny,

k) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

I) nezabezpecuje informovanost’ zdravotnickych pracovnikov o humannych liekoch v stlade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku,

m) nebali humanny liek do vonkajSieho obalu a vnitorného obalu v stlade so schvalenym oznacenim,

n) neprilozi do vonkajsieho obalu humanneho lieku pisomnu informaciu pre pouzivatelov humanneho lieku v stlade so
schvalenou pisomnou informéaciou pre pouzivatel'ov humanneho lieku,

0) nevytvori primerany systém kontroly pouzitia vzoriek humannych liekov,

p) nepredloZi Statnemu Ustavu na preskasanie pred prepustenim SarZe vzorky kaZdej SarZze humanneho lieku v mnozstve
potrebnom na tri analyzy, ak ide o imunobiologicky huménny liek a liek vyrobeny z krvi a plazmy,

g) nedodrzuje pri vyrobe humannych liekov a kontrole ich kvality poZiadavky spravnej vyrobnej praxe,

r) nedodrzuje pri priprave transfaznych liekov a kontrole ich kvality poZiadavky spravnej praxe pripravy transfliznych
liekov,

s) nedodrzuje pri individualnej priprave liekov na inovativnu lieCbu a kontrole ich kvality poziadavky spravnej praxe
individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

t) pouziva pri vyrobe liekov Gcinné latky, ktoré neboli vyrobené v sllade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe,
dovezené alebo neboli distribuované v stlade s poziadavkami spravnej vel'kodistribucnej praxe,

u) neprilozi ku kazdej dodavke humannych liekov doklad s uvedenim datumu dodavky, nazvu lieku, dodaného mnoZstva,
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nazvu a adresy prijemcu, Cisla SarZe a analyticky certifikat o prepusteni Sarze,

v) nepredloZi ministerstvu zdravotnictva kazdorocne najneskér do 31. januara spravu o vyske vydavkov na propagaciu,
marketing a nepefazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajuici rok,

w) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov s uvedenim mena, priezviska, nazvu a
adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zticastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zaklade dohody tret'ou osobou,

X) nezabezpeci, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe,
najma ak ide o vyrobu imunobiologickych humannych liekov a liekov vyrobenych z krvi, tak aby sa dosiahol stlad medzi
jednotlivymi Sarzami,

y) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie nového odborného zastupcu alebo nahradného odborného zastupcu
organu, ktory povolenie vydal,

z) vykonava Cinnost’ bez ustanovenia odborného zastupcu alebo nahradného odborného zastupcu,

aa) prestal splnat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na vyrobu humannych liekov a nad‘alej vykonava povolenu
¢innost,

ab) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

ac) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo
materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo GCast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,
ad) poskytuje alebo prijima zl'avy v naturaliach,

ae) nezabezpedi odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na
plnenie povinnosti ustanovenych v § 15 ods. 1 pism. a) az u) a § 16,

af) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza, podnecuje alebo inym spésobom
ovplyviuje predpisujlceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin,
ag) neoznami Statnemu Gstavu, ak ide o liek vyrobeny z krvi alebo z plazmy, metoédu pouZitG na zniZenie alebo vylicenie
patogénnych virusov, ktoré sa prenasaju liekmi vyrobenymi z krvi alebo z plazmy,

ah) nevedie a neaktualizuje register analytickych certifikatov o prepusteni Sarze.

ai) neoveri vykonanim auditu vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu tGcinnej latky a v distribu¢nych zariadeniach distribttora
Gcinnej latky, ¢i vyrobca Gcinnej latky dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a Ci distribator Gcéinnej latky
dodrziava poziadavky spravnej velkodistribuCnej praxe,

aj) priebeZne neposudzuje vhodnost’ pouZitia pomocnej latky na vyrobu humanneho lieku na zaklade formalizovanej
analyzy rizik z hl'adiska dodrziavania poziadaviek spravnej vyrobnej praxe a priebeh posudzovania nezdokumentuje,

ak) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu a drZitel'ovi registracie humanneho lieku falSovanie humanneho lieku alebo
podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory vyraba,

al) neoveri, ¢i vyrobca, dovozca a distribttor tcinnej latky pisomne oznamil prisluSnému organu Clenského Statu, v ktorom
ma bydlisko alebo sidlo, zacatie vykonavania vyroby, dovozu alebo distriblcie Gcinnej latky,

am) neoveri totoznost’ a kvalitu Géinnej latky a pomocnej latky pouzitych pri vyrobe humannych liekov,

an) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke penazného alebo nepenazného prijmu a tcele jeho
poskytnutia.

(2) Drzitel registracie huménneho lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpedi, aby vlastnosti humanneho lieku zodpovedali dokumentacii predloZenej v Ziadosti o registraciu humanneho
lieku, a neaktualizuje informéacie o humannom lieku na zéklade stcasnych vedeckych poznatkov vratane zverejnenych
zaverov hodnotenia a odportcani prostrednictvom eurépskeho webového portalu o humannych liekoch,

b) nezaznamenava podozrenia na neziaduce Gcinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na Gzemi Clenskych Statov alebo v
tretom State, ktoré mu boli oznAmené alebo sa o nich dozvedel na zaklade Studii o bezpecnosti huméanneho lieku po
registracii, alebo nezabezpedi pristup k tymto oznameniam na mieste podl'a § 48 ods. 1 pism. v) Stvrtého bodu,

¢) neoznamuje podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku a podozrenia na zavazné neziaduce G¢inky humanneho
lieku v sulade s tymto zdkonom,

d) nezriadi, neprevadzkuje alebo nespravuje vlastny systém dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov na tcely
plnenia svojich uloh tykajucich sa dohl'adu nad bezpe¢nostou humannych liekov, ktory je kompatibilny so systémom
dohl'adu nad bezpecnost'ou huméannych liekov Statneho Ustavu,

e) neposudzuje z vedeckého hl'adiska zhromazdené informacie prostrednictvom viastného systému dohl’adu nad
bezpecnostou humannych liekov, moznosti minimalizacie rizik a prevencie, a ak je to potrebné, neprijima napravné
opatrenia,

f) nevykonava pravidelny audit svojho systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov, pri zisteni nedostatkov
neuvedie poznamku o hlavnych zisteniach auditu hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnost'ou huméannych liekov a
na zaklade tychto zisteni nezabezpeci vypracovanie napravnych opatreni alebo vykonavanie vhodného akéného planu
napravy,

g) nebali humanny liek do vonkajSieho obalu a vnitorného obalu v stlade so schvalenym oznacenim,

h) neprilozi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov huméanneho lieku v stlade so schvalenou pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ov humanneho lieku,

i) neoznami Statnemu Ustavu po registracii humanneho lieku datum uvedenia kazdej povolenej velkosti balenia
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humanneho lieku na trh Slovenskej republiky,

j) neoznami Statnemu Gstavu doCasné prerusenie alebo zruSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky
najmenej dva mesiace pred zamyslanym prerusenim alebo zrusenim dodavania,

k) neoznami Statnemu Ustavu kazdé pozastavenie alebo zruSenie registracie humanneho lieku vydané v inom State,

[) neoznami Statnemu Ustavu kazdd novud informaciu, ktora by mohla mat’ vplyv na hodnotenie prinosu a rizika
huméanneho lieku, alebo oznami informaciu, ktor4 neobsahuje pozitivne a negativne vysledky klinického skusania alebo
inych sStadii pre vSetky indikacie a kazdu ciel'ovil skupinu pacientov bez ohl'adu na to, Ci sa, alebo nie st uvedené v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku, a Gidaje o spésobe pouzivania humanneho lieku, ak sa humanny liek pouziva
inym spdsobom, ako je uvedené v rozhodnuti o registracii huméanneho lieku,

m) neoznami Statnemu Ustavu Udaje o pocte dovezenych baleni humanneho lieku, ak o to Statny Gstav poZiada,

n) neoznami

1. Statnemu Ustavu kazdd novi informéciu, ktord by mohla viest’ k zmene Gidajov obsiahnutych v Ziadosti o registraciu
huméanneho lieku, alebo

2. Statnemu Ustavu a agentdre nové rizika, zmenu rizik alebo zmenu vo vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku,

0) neoznami Statnemu Gstavu zmenu registracie alebo vopred nepoziada Statny Gstav o schvalenie pripravovanej zmeny v
registracii podla 8 55 ods. 1 a nepredlozi dokumentéciu o navrhovanych zmenéch,

p) neur¢i osobu zodpovednu za

1. registraciu humanneho lieku,

2. dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,

q) na poziadanie Statneho Ustavu

1. neposkytne vzorky humanneho lieku na analytické tcely,

2. bezodkladne nepredlozi tidaje, ktoré preukazuju, Ze vyvazenost' rizika a prinosu humanneho lieku zostava priazniva,

3. nepredlozi do siedmich dni od dorucenia Ziadosti képiu hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnostou humannych
liekov,

r) dodava na trh humanny liek po uplynuti platnosti povolenia o registracii,

s) poskytne informéacie o humannom lieku v rozpore s Gdajmi uvedenymi v stihrne charakteristickych vlastnosti
huméanneho lieku,

t) nezabezpedi vystupnu kontrolu kazdej SarZe vyrobeného humanneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi a metédami
schvalenymi pri registracii humanneho lieku,

u) doda humanny liek inym osobam ako drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribtciu liekov, drZitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni, poskytovatel'ovi zachrannej
zdravotnej sluzby, poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, ak liek obstarala zdravotna poistoviia, 20) ozbrojenym silam a
ozbrojenym zborom,

v) pri dodavani humanneho lieku nedodrzuje poziadavky na spravnu vel'kodistriou¢nu prax,

w) oznami informaécie tykajlice sa vyskytu neziaducich Gc¢inkov huménneho lieku verejnosti bez predchéadzajliceho
informovania Statneho Ustavu,

X) neoznami bezodkladne Statnemu Gstavu vSetky podozrenia na zavazné neziaduce Gcinky humanneho lieku a neziaduce
Gcinky, ktoré sa v stvislosti s humannym liekom vyskytli u Cloveka, ktoré sa zaznamenali v Clenskych Statoch alebo v
tretom State najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia informacie,

y) nezabezpeci uchovavanie primeraného mnozstva reprezentativnych vzoriek imunobiologického humanneho lieku kazdej
Sarze az do uplynutia Casu pouzitel'nosti,

z) neposkytne na poZziadanie Statnemu Ustavu vzorky Sarzi imunobiologickych humannych liekov na vykonanie kontroly
kvality pred prepustenim Sarze,

aa) neinformuje vopred Statny Ustav o tom, Ze poskytne alebo poskytuje verejnosti informéacie tykajtice sa dohl'adu nad
humannymi liekmi v suvislosti s registrovanym humannym liekom,

ab) prestal splfiat’ podmienky potrebné na registraciu humanneho lieku a nad'alej vykonava povolent cinnost,

ac) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

ad) nepredloZi ministerstvu zdravotnictva kazdoroCne najneskor do 31. januara spravu o vyske vydavkov na propagaciu,
marketing a nepefiazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajuci rok,

ae) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim mena, priezviska, ndzvu a
adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zticastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zéklade dohody tret'ou osobou; narodné centrum ho
bezodkladne po doruceni zverejni na svojom webovom sidle,

af) poskytuje alebo prijima zl'avy v naturdliach, ak tento zakon neustanovuje inak,

ag) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo
materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo Gcast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati,
ah) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza, podnecuje alebo inym spésobom
ovplyviuje predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin,
ai) neposkytne na poziadanie drzitel'a povolenia na velkodistriblciu humannych liekov a drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo vo verejnej lekarni osvedCenu kopiu registracie
humanneho lieku, zmeny registracie humanneho lieku, prediZzenia registracie humanneho lieku alebo zruSenia registracie
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huménneho lieku,

aj) nezabezpedi, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v inom clenskom Stéate bola uvedena na trh len vtedy, ak
bola vyrobena a kontrolovana v stlade s pravnymi predpismi platnymi v danom ¢lenskom State a v stlade s kontrolnymi
postupmi schvalenymi pri registracii humanneho lieku,

ak) neprilozi k dodavke humanneho lieku spravu o vykonanej kontrole v prisluSnom ¢lenskom State podpisant osobou
zodpovednou za zabezpeCovanie kvality pri vyrobe humanneho lieku, ak bola Sarza humanneho lieku kontrolovana v inom
Clenskom State a bola dodana do Slovenskej republiky,

al) nezabezpecdi, aby kazda Sarza humanneho lieku vyrobena v tretom State bola v Slovenskej republike alebo v inom
Clenskom State podrobena Uplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a vSetkym skdsaniam alebo
kontrolam potrebnym na zabezpecenie kvality humanneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri
registracii humanneho lieku,

am) neprilozi k dodavke huméanneho lieku spravu o vykonanej kontrole v prislusShom ¢lenskom State podpisand osobou
zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri vyrobe humanneho lieku, ak bola Sarza humanneho lieku vyrobena v tretom
State, bola kontrolovana v inom ¢lenskom State a bola dodana do Slovenskej republiky.

an) neinformuje pred zverejnenim informacie o obavach tykajacich sa dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov,
ktoré suvisia s pouZivanim humanneho lieku, Statny Ustav, agenttru alebo Komisiu,

ao) neposudi kazdé oznamenie o podozreni na neZiaduce Cinky huméanneho lieku,

ap) neurcuje postupy na ziskanie presnych a overitelnych Gidajov na vedecké postdenie oznameni o podozreniach na
neziaduce Ucinky humanneho lieku, nezhromazd'uje oznamenia a nasledné informacie a nevklada ich do databazy
Eudravigilance,

aq) nespolupracuje s agentdrou a s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov pri zistovani duplicitnych oznameni o
podozreniach na neZiaduce Ucinky humanneho lieku,

ar) nepredlozi agentare elektronicky periodicky aktualizovani spravu o bezpecnosti humanneho lieku v stlade s tymto
zékonom,

as) nepredloZi Statnemu Ustavu konecnl spravu o vysledkoch Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii do 12
mesiacov od jej skoncenia,

at) nepredlozi pred vykonanim Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii navrh protokolu Stiidie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii

1. vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa Stiidia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vykonava vo viacerych
Clenskych Statoch, alebo

2. Statnemu Ustavu, ak sa Stidia o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vykonava len na tizemi Slovenskej
republiky na zaklade vyziadania Statneho Ustavu podla § 53 ods. 10 alebo z vlastného podnetu,

au) nepredlozi do 12 mesiacov od skoncenia Stidie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii organu, ktory vydal
sthlasné stanovisko, zaverecnu spravu o Stadii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii alebo nezasle elektronicky
prehl'ad vysledkov Stadie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ak Statny Gstav alebo vybor pre hodnotenie rizik
neurcil pisomne inG lehotu,

av) neposudi, ¢i maju vysledky Sttdie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii vplyv na registraciu humanneho lieku,
ak je to potrebné, nepredlozi Statnemu Gstavu Ziadost’ o zmenu registracie humanneho lieku.

aw)nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke pefiazného alebo nepenazného prijmu a tcele jeho
poskytnutia.

(3) Drzitel' povolenia na vel'kodistriblciu humannych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevypracuje alebo nepouziva systém zabezpecenia kvality humannych liekov podla § 18 ods. 1 pism. a),

b) distribuuje lieky, ktoré nie si registrované podla § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1, alebo lieky, ktoré nie st povolené
podla § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 4,

c) dodava lieky inym osobam, ako inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribtciu humannych liekov, drZitel'ovi povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni alebo verejnej lekarni, a to aj v pripade, ak humanny liek
obstarala zdravotna poistovia podl'a osobitného predpisu, 20) veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornt
veterinarnu Cinnost, 19) ambulantnému zdravotnickemu zariadeniu v ustanovenom rozsahu, poskytovatel'ovi zachrannej
zdravotnej sluzby, 15) ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom, Ustavnému zdravotnickemu zariadeniu, ak ide o
medicinalne plyny,

d) nestiahne bezodkladne z trhu humanny liek po nariadeni Statnym Gstavom,

e) nezabezpedi pre Gzemie, na ktorom méa povolent velkodistribtciu, dodanie humannych liekov najneskor do 24 hodin
od prijatia objednavky od drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

f) nepoziada vopred organ, ktory vydal povolenie na velkodistriblciu, o schvalenie zmeny Udajov uvedenych v povoleni na
vel'kodistribuciu,

g) nepredloZi Stdtnemu Gstavu do siedmich dni po dovoze humannych liekov zoznam dovezenych humannych liekov s
uvedenim poctu a vel'kosti balenia a Cisla Sarze alebo vyrobného Cisla a na poziadanie Statnemu UGstavu nepredlozi ich
analytické certifikaty o prepusteni Sarze,

h) nedoda na poZiadanie Statnemu Ustavu do siedmich dni po dovoze humannych liekov vzorky pozadovanych SarZi
huméannych liekov v mnozstve potrebnom na tri analyzy,

i) nepoda do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu Gstavu hlasenie o mnozstve a druhu humannych liekov
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dodanych na domaci alebo na zahranicny trh,

j) neoznami Statnemu Gstavu neziaduce GCinky humanneho lieku, ktoré neboli zname v Case registracie, ak sa o nich
dozvedel pri vykone svojej Cinnosti,

k) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

) nezabezpeci uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podl'a zasad spravnej velkodistribucnej
praxe,

m) nevykona raz rocne inventdru, pri ktorej sa porovnaji mnozstva prijatych a vydanych humannych liekov so zasobami,
ktoré sa v Case inventlry nachadzaju v sklade,

n) nepouziva Cislo GTIN, ak je nim liek oznaceny,

0) nedodrzuje poziadavky spravnej velkodistribucnej praxe,

p) bezodkladne pisomne neoznédmi ustanovenie nového odborného zastupcu alebo nahradného odborného zastupcu
organu, ktory povolenie vydal,

Q) vykonévalcv:innost’ bez ustanovenia odborného zastupcu alebo nahradného odborného zastupcu,

r) prestal splfiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na vel'kodistribtciu humannych liekov a nad'alej vykonava
povolent Cinnost,

s) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

t) nepredloZi ministerstvu zdravotnictva kazdoroCne najneskor do 31. januara spravu o vyske vydavkov na propagéciu,
marketing a nepefiazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajuci rok,

u) neoznédmi bezodkladne ndrodnému centru zoznam zdravotnickych pracovnikov s uvedenim mena, priezviska, nazvu a
adresy zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnicke povolanie, ktori sa zticastnili na
odbornom podujati, ktoré bolo financované nim alebo na zéklade dohody tret'ou osobou,

v) poskytuje alebo prijima zl'avy v naturaliach,

w) priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo financne alebo
materialne podporuje iné ako odborné podujatie alebo Ucast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati.
x) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza, podnecuje alebo inym sp6sobom
ovplyvnuje predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin,
y) nezabezpeci odbornému zastupcovi materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na
plnenie povinnosti uvedenych v § 18 ods. 1 pism. a) az s) a plnenie Gloh uvedenych a v § 18 ods. 2 az 8.

z) neoveri, Ci

1. drzitel’ povolenia na velkodistribtciu humannych liekov, od ktorého obstarava humanny liek, ma platné povolenie na
vel'kodistribtciu 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’ ndkupu alebo predaja humanneho lieku, od ktorého obstarava humanny liek, splia poziadavky podla
§ 18a,

aa) neoveri kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajSom obale, ¢i dodavané huméanne lieky nie st falSované,

ab) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu a drzitel'ovi registracie humanneho lieku falSovanie humanneho lieku alebo
podozrenie na falSovanie humanneho lieku, ktory obstaral alebo mal zaujem obstarat’,

ac) neinformuje drzitel'a registracie humanneho lieku a agentdru o zamere dovazat' humanny liek registrovany podli'a
osobitnych predpisov12) z iného Clenského Statu, ak nie je drzitelom registracie dovazaného lieku, alebo nezaplati
agenture ureny poplatok, 22a)

ad) nevystavi zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vyske penazného alebo nepeniazného prijmu a tcele jeho
poskytnutia, 18b)

ae) neoznami Statnemu Gstavu 30 dni pred zaCatim vyvozu humanneho lieku zamer vykonat’ vyvoz huméanneho lieku,

af) neuchovava zaznamy o pévode, pocte baleni a Cislach Sarzi vyvezeného humanneho lieku pat’ rokov odo dia vyvozu
humanneho lieku,

ag) uvedie v oznameni o vyvoze humanneho lieku nelplné alebo nepravdivé Udaje,

ah) vykona vyvoz humanneho lieku, ktorého vyvoz Statny tstav nepovolil,

ai) vykona vyvoz humanneho lieku po uplynuti troch mesiacov od dorucenia pisomného oznamenia o vyvoze humanneho
lieku Statnemu Ustavu.

(4) Drzitel' povolenia na stibezny dovoz sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neuchovava zaznamy o povode, pocte baleni a Cislach SarZi stibeZne dovazaného lieku pat’ rokov,

b) nezabezpedi pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh stibezne dovazaného lieku v rovnakom rozsahu ako pri
referencnom lieku v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State, odkial’ sa liek dovaza, ak k pozastaveniu vydaja
alebo uvadzania na trh doslo v dosledku nedodrzZania poZadovanej kvality, icinnosti alebo bezpecnosti lieku alebo ak bola
registracia zruSena v Clenskom State dovozu alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v inom
Clenskom State, odkial sa dovaza,

c) nezohl'adiiuje zmeny v registracii referencného lieku, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu, Géinnost’ a bezpecnost' stibezne
dovazaného lieku,

d) nezabezpedi, aby balenie, oznaCovanie a d'alSie povolené Upravy stibeZne dovazaného lieku vykonavali len drzitelia
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povolenia na vyrobu liekov, ‘ T

e) neoznaCi vonkajsi obal sibezne dovazaného lieku slovami "SUBEZNE DOVAZANY LIEK" a identifika¢nymi Gdajmi o
drzitel'ovi povolenia na stibezny dovoz lieku a o vyrobcoch uvedenych v § 19 ods. 5 pism. d),

f) neoznami zacatie siibezného dovozu drzitel'ovi registracie referencného dovazaného lieku alebo jeho splnomocnenému
zastupcovi v Slovenskej republike a neposkytne mu, ak ho drzitel’ registracie referencného dovazaného lieku alebo jeho
splnomocneny zastupca v Slovenskej republike o to poziada, vzorku stibezne dovazaného lieku v baleni, v akom sa bude v
Slovenskej republike uvadzat’ na trh,

g) nezabezpecuje dohlad nad liekmi, nezhromazd'uje Gdaje o neziaducich G¢inkoch a zaznamenané neziaduce Gcinky
neoznamuje drzitel'ovi registracie referencného lieku a organu, ktory vydal povolenie na stibezny dovoz.

(5) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neposkytuje lekarensku starostlivost’ podla tohto zakona,

b) nedodrziava poziadavky spravnej lekarenskej praxe, :

c) nepozastavi poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak prestal spliat’ podmienky ustanovené v § 3 aZ 5 a nezabezpecil
napravu,

d) nezabezpecuje nakup liekov len od vyrobcov registrovanych liekov alebo povolenych liekov podla § 46 a od drzitel'ov
povolenia na velkodistribuciu liekov,

€) nepostupuje pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych humannych liekov a individualne
pripravovanych humannych liekov podla poziadaviek spravnej lekarenskej praxe a ustanoveni Slovenského
farmaceutického kodexu,

f) nezabezpecCuje v rozsahu povolenej Cinnosti vydaj zakladného sortimentu humannych liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin do 24 hodin; ak ide o individualne zhotovenu zdravotnicku pomocku, do siedmich pracovnych dni, a
ak ide o individuélne zhotovenu ortopedicko-proteticki pomécku, do 90 dni,

g) nezabezpecCuje v rozsahu povolenej Cinnosti bezodkladne vydaj humannych liekov, zdravotnickych pomdacok a
dietetickych potravin, ktoré nie st zahrnuté do zakladného sortimentu,

h) vydava hromadne vyrébané lieky, ktoré nie su registrované alebo ich pouZivanie nepovolilo ministerstvo zdravotnictva,
hromadne pripravované humanne lieky a individualne pripravované humannych lieky a zdravotnicke pomdcky, ktoré
nespliaji poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov, 2)

i) vydava bez lekarskeho predpisu huméanne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo neuchovava
lekarsky predpis najmenej jeden rok odo dila vydaja humanneho lieku, ak humanny liek nebol uhradzany na zaklade
verejného zdravotného poistenia,

Jj) vydava bez veterinarneho lekarskeho predpisu veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis
alebo neuchovéava veterinarny lekarsky predpisy najmenej jeden rok odo dia vydaja veterinarneho lieku,

k) nezabezpecCuje vydaj liekov a zdravotnickych pomdcok opravnenymi osobami uvedenymi v § 25 ods. 2 a 3,

I) neposkytuje odborné informécie o liekoch, zdravotnickych poméckach a konzultacie pri uréovani a sledovani liecebného
postupu,

m) vyda liek, ktorého Cas pouzitelnosti uplynul alebo ¢as pouzitel'nosti lieku uplynie poCas podavania lieku pri uréenom
davkovani lieku,

n) bezodkladne po nariadeni Statnym Gstavom alebo Gstavom kontroly veterinarnych lieCiv nepozastavi vydaj lieku alebo
zdravotnickej pomocky, nenariadi stiahnutie lieku alebo zdravotnickej pomacky z trhu alebo nepozastavi pouZivanie
zdravotnickej pomacky, 0) neoznami Statnemu Ustavu alebo Ustavu kontroly veterinarnych lieciv neziaduce Ucinky liekov,
p) neumozni vykon Statneho dozoru opravnenym osobam alebo im neumozni vstup do priestorov, kde sa vykonava
lekarenska starostlivost’; na ich poZiadanie nezabezpeci predloZenie poZadovanej dokumentéacie, neposkytne potrebné
vysvetlenie alebo nepredloZi vzorky liekov v mnoZstve potrebnom na kontrolu,

g) neuchovava osobitné lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom a osobitné objednavky desat’ rokov,

r) neuchovéava osobitné veterinarne lekarske predpisy oznacené Sikmym modrym pruhom a osobitné objednavky desat’
rokov,

s) nezaSle kazdoroCne do 31. januara evidenciu o vydanych liekoch s obsahom omamnej latky I1. skupiny alebo
psychotropnej latky I1. skupiny farmaceutovi samospravneho kraja alebo regionalnemu veterinarnemu lekarovi,

t) neoznami do 30 dni po skonceni Stvrtroka narodnému centru pravdivé a presné Gdaje o liekoch a zdravotnickych
poméckach s uvedenim poctu baleni, kodu a ceny humanneho lieku a zdravotnickej pomocky vydanej

1. verejnou lekarfiou bez lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu,

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

3. nemocni¢nou lekarfiou alebo verejnou lekarfiou na objednavku Gstavného zdravotnickeho zariadenia,

u) nezabezpecuje vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby nariadenej farmaceutom samospravneho kraja,

v) neoznami vopred farmaceutovi samospravneho kraja hromadné Cerpanie dovolenky alebo iné prekazky poskytovania
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok,

w) nevybera od pacientov Uhradu za humanne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny CiastoCne uhradzané na
zaklade verejného zdravotného poistenia pri zachovani ustanoveného pomeru Uhrady zdravotnej poistovne a pacienta, 28)
X) nevybera od pacientov Ghrady za sluzby slvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti vo vySke podla osobitného
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predpisu, 29)
y) nevedie riadne a v stlade so skuto¢nym stavom kusov( evidenciu humannych liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin,

z) nespristupni zdravotnej poistovni na poziadanie systém kusovej evidencie tak, aby zdravotna poistoviia mohla tcinne
skontrolovat’ spravnost’ predpisovania a vydaja a vSetky doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomédcok a
dietetickych potravin, a neumozni sti€asne kontrolu skladovych zasob, Udaje o poctoch vSetkych vydanych liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin v kontrolovanom obdobi za vSetky zdravotné poist'ovne,

aa) nezabezpedi, aby priestory, v ktorych sa nachadzaju lieky, lieCiva, pomocné latky a zdravotnicke pomacky, boli
pristupné len zdravotnickym pracovnikom s odbornou spoésobilostou a inym osobam len pod dohl'adom zdravotnickych
pracovnikov s odbornou spésobilostou,

ab) nezabezpedi, aby objednavanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov a zdravotnickych pomaocok,
zaohchadzanie s omamnymi latkami, psychotropnymi latkami a zacbchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie
prislusnej evidencie riadil odborny zastupca,

ac) neoznami bezodkladne farmaceutovi samospravneho kraja ukoncenie Cinnosti odborného zastupcu,

ad) nepouziva Cislo GTIN vo forme Ciarového kédu EAN alebo dvojrozmerného kédu GS1 Data Matrix, ak je nim liek
oznaceny,

ae) vybera financni Ghradu za vydaj liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, za ktoré patri financna
Ghrada podl'a osobitného predpisu28) okrem pripadu, ak lekar na zaklade pisomného sthlasu pacienta vyznacil na
lekarskom predpise v Casti "Hradi pacient” financnd Ghradu pacienta alebo vybera financna Ghradu v nespravnej vyske,
af) nepozastavi poskytovanie lekarenskej starostlivosti, hoci tak urobit’ mal podl'a tohto zakona,

ag) ponuka alebo vydava internetovym vydajom humanne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis,
zdravotnicke pomdcky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky poukaz, a veterinarne lieky, ktorych vydaj je viazany na
veterinarny lekarsky predpis,

ah) vyda alebo doda humanne lieky poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v rozpore s tymto zakonom,

ai) neuvadza na doklade z registracnej pokladne daj o vyske prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny humanny
liek, 30)

aj) prestal spiﬁat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a nad‘alej
vykonava povolent ¢innost,

ak) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

al) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie nahradného odborného zastupcu organu, ktory povolenie vydal,

am) vykonava Cinnost’ bez ustanovenia odborného zastupcu alebo nahradného odborného zastupcu,

an) zacastni sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo
finanCne alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov, drzitefom povolenia na vel'kodistribtciu
liekov alebo drzitel'om registracie huménneho lieku alebo tretou osobou na zaklade dohody uzavretej s niektorym z
uvedenych subjektov,

ao) nepouziva pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov lieCiva a pomocné latky,
ku ktorym bol vydany analyticky certifikat Statnym kontrolnym laboratériom iného ¢lenského Statu alebo nim schvalenym
kontrolnym laboratériom,

ap) akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza, podnecuje alebo inym sposobom
ovplyvnuje predpisujlceho lekara pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin,
aqg) neuzavrel ku diu zacatia Cinnosti zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu spdsobent inym osobam v stvislosti s
poskytovanim lekarenskej starostlivosti,

ar) neurdil zdravotnickym pracovnikom pracovn( napli podl'a navrhu odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

as) pri vydaji huméanneho lieku, zdravotnickej pomocky, alebo dietetickej potraviny na zéklade lekarskeho predpisu alebo
lekarskeho poukazu, ktoré st CiastoCne alebo Gplne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, neoveril
zhodu Udajov na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze s Gdajmi v preukaze poistenca alebo v eurépskom
preukaze zdravotného poistenia a pri zisteni nespravnosti Udajov lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu v mene,
priezvisku, rodnom Cisle alebo v kdde zdravotnej poistovne, ak iSlo o zjavni chybu v pisani, nevykonal opravu tychto
udajov na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze a liek, zdravotnicku pomécku alebo dietetickd potravinu vydal,
at) nezabezpecil, aby nemocni¢na lekaren alebo verejna lekaren mala k dispozicii neustaly a bezprostredny pristup k
platnému Slovenskému farmaceutickému kodexu,

au) sam alebo prostrednictvom inych os6b pacientovi poskytuje, pontka alebo sl'iibi pefazné pinenia 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,
17) alebo zdravotnickej pomocky, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok, 18)

av) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu Udaje podla § 22 ods. 4 pism. €), ak vykonava internetovy vydaj.

aw) nezverejni na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava, Udaje podla § 22 ods.
4 pism. 1),

ax) pri vydaji humanneho lieku, ktory je plne uhradzany alebo Ciasto¢ne uhradzany na zéklade verejného zdravotného
poistenia, neinformuje pacienta o moznosti vyberu nahradného humanneho lieku a o vyske doplatku pacienta za vSetky
nahradné humanne lieky podla platného zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré je mozné vydat’ na zaklade
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predlozeného lekarskeho predpisu,

ay) pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, vyda
tento humanny liek vo vac¢Som pocte baleni, ako je potrebné na jeden lieCebny cyklus,

doplatkom pacienta a ktory je dostupny, ak si pacient nevybral inak,

ba) vyda pacientovi nahradny humanny liek, ktorého vydaj predpisujtci lekar zakazal podla § 119 ods. 6,

bb) pri vydaji humanneho lieku, ktory je ureny na podanie pacientovi v zdravotnickom zariadeni, neskontroluje
dodrZiavanie spravneho postupu pri preprave tohto humanneho lieku.

v

(6) Drzitel' zivnostenského opravnenia na vykonavanie ¢innosti o¢na optika sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpecuje nakup len od vyrobcov registrovanych optickych zdravotnickych pomaocok,

b) nezabezpecuje vydaj optickych zdravotnickych pomécok opravnenou osobou uvedenou v § 25 ods. 3 pism. d),

c) neposkytuje odborné informécie o optickych zdravotnickych pomdckach,

d) bezodkladne nepozastavi vydaj optickej zdravotnickej pomocky, nevrati dodavatel'ovi optickl zdravotnicku pomaocku, ak
Statny Ustav nariadil stiahnutie optickej zdravotnickej pomocky z trhu, alebo nepozastavi pouzivanie optickej zdravotnickej
pomdocky pri poskytovani zdravotnej starostlivosti,

e) neumozni vykon Statneho dozoru opravnenym osobam alebo im neumozni vstup do priestorov, kde sa vykonava ina
lek&renska starostlivost’; na ich poZziadanie nezabezpeci predlozenie pozadovanej dokumentacie, neposkytne potrebné
vysvetlenie alebo nepredloZi vzorku optickej zdravotnickej pomocky v mnoZstve potrebnom na kontrolu,

f) nevybera od pacientov Uhradu za optické zdravotnicke pomdcky Ciastocne uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia pri zachovani ustanoveného pomeru Ghrady zdravotnej poistovne a pacienta,

g) nevybera od pacientov Ghrady za sluzby stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti vo vySke podl'a osobitného
predpisu.29)

(7) Odborny zastupca zodpovedny za vyrobu humannych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpedi, aby kazda Sarza humanneho lieku bola vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a
vyrobnymi postupmi schvalenymi pri registracii lieku a aby vyrobné metédy boli v stlade so sti¢asnymi poznatkami vedy a
techniky,

b) nedovolene zaobchédza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami.

(8) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality humannych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) nezabezpedi, aby kazda Sarza humanneho lieku bola kontrolovana v stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe,
farmaceutického skdsSania a kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii humanneho lieku a aby kontrolné metddy
boli v stlade so stcasnymi poznatkami vedy a techniky,

b) nezabezpedi, aby kazda SarZza humanneho lieku bez ohl'adu na to, i bol tento liek vyrobeny v ¢lenskych Statoch alebo
dovezeny z tretich Statov, bola podrobena kompletnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lie€iv a inym
sktskam alebo kontrolam potrebnym na zabezpecenie kvality humannych liekov v stlade s poziadavkami registracie
humanneho lieku,

c) neosveddi pri prepustani Sarze v analytickom certifikate o prepusteni Sarze, ze kazda Sarza bola hodnotena podl'a § 16
ods. 2 pism. b),

d) nedovolene zaobchédza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

e) neuchovava analyticky certifikat o prepusteni Sarze najmenej pat’ rokov od prepustenia SarZe a na poziadanie ho
nepredlozi Statnemu Ustavu.

f) nezabezpeci, aby na vonkajSom obale humanneho lieku bol umiestneny bezpec¢nostny prvok podla § 61 ods. 1 pism. V).

(9) Odborny zastupca zodpovedny za registraciu humanneho lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpedi, aby v dokumentécii, ktora sa predklada so Ziadost'ou o registraciu lieku, boli uvedené spravne a pravdivé
Udaje,

b) nezabezpedi, aby sa farmaceutické skisanie, toxikologicko-farmakologické skisanie a klinické skiSanie vykonalo podla
tohto zakona,

¢) nezabezpedi dohl'ad nad humannymi liekmi,

d) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami.

(10) Odborny zastupca zodpovedny za odberné centrum sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpeci, aby kazdy
odber krvi a zlozky z krvi bol vykonany a prepusteny spracovatel'ovi krvi, ktory je drzitelom povolenia na pripravu
transflznych liekov alebo drzitel'om povolenia na vyrobu liekov v stlade s pozZiadavkami spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov.

(11) Odborny zastupca zodpovedny za odber pupocnikovej krvi sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpedi, aby
kazdy odber pupocnikovej krvi bol vykonany a prepusteny spracovatel'ovi pupocnikovej krvi, ktory je drzitefom povolenia
na pripravu transfaznych liekov z pupocnikovej krvi.

(12) Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfliznych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpedi,
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aby kazda Sarza transflizneho lieku bola pripravena v stlade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfiznych liekov a
so schvalenymi postupmi pripravy transfiznych liekov.

(13) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecCovanie kvality transfiznych liekov a odborny zastupca zodpovedny za
zabezpecovanie kvality transflznych liekov z pupocnikovej krvi sa dopustia iného spravneho deliktu, ak nezabezpecia, aby
kazda Sarza transfizneho lieku bola kontrolovana v stlade s poZiadavkami spravnej praxe pripravy transflznych liekov.

(14) Odborny zastupca zodpovedny za individualnu pripravu liekov na inovativnu lieCbu sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak je nezabezpedi, aby kazda SarZa lieku na inovativnu lieCbu bola pripravena v stlade s poziadavkami spravnej
praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu lieCbu a so schvalenymi postupmi individualnej pripravy liekov na
inovativnu liecbu.

(15) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpeCovanie kvality liekov na inovativnu lieCbu sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak nezabezpedi, aby kazda Sarza lieku na inovativnu lieCbu bola kontrolovana v stlade s poziadavkami spravnej
praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu lieCbu.

(16) Odborny zastupca zodpovedny za nemocnicnti krvnl banku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpeci
uchovavanie krvi, zloziek z krvi a transfaznych liekov v stlade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfaznych liekov.

(17) Zadavatel’ sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevyberie skdSajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah klinického skisania, vybavenie pracoviska a
neposkytol mu prirucku pre skisajticeho,

b) nepredloZi pred zaCatim klinického skiSania

1. spojené s klinickym skiSanim vratane nakladov na skiSané humanne produkty, skiSané humanne lieky a humanne
lieky uvedené v protokole a nakladov spojenych s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v
protokole a nakladov suvisiacich s poskytnutim Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s klinickym
skasanim,

2. Statnemu Ustavu Ziadost’ o povolenie klinického skisania,

c) nezriadi konzultacné miesto, kde sa UcCastnikovi poskytuji informéacie o klinickom skasani,

d) nedodrziava ustanovenia o povol'ovani klinického skdSania, pozastaveni klinického skiiSania a zakazani klinického
skisania,

e) neustanovi osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skiiSaného produktu alebo skiSaného huméanneho
lieku, ak sa skasany produkt alebo skisany humanny liek vyraba v Slovenskej republike alebo osobu zodpovedni za
dovoz skuSaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho lieku, ak sa skisany produkt alebo skisany
humanny liek nevyréba v Slovenskej republike a nezabezpecil, aby tato osoba plnila Glohy podla § 38 ods. 4,

f) nevedie register neziaducich udalosti, zavaznych neziaducich tcinkov a neoCakavanych zavaznych neziaducich ucinkov,
ktoré mu oznamil skdsSajuci, a neoznamil Statnemu Ustavu, etickej komisii a zdravotnej poist'ovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie GCastnika, zavazné neziaduce udalosti a podozrenia na zavazné neziaduce Gcinky a na neoCakavané
zavazné neziaduce Ucinky,

g) neuhradi néklady

1. spojené s klinickym skiSanim alebo s lieCbou ochorenia, na ktoré je klinické skiSanie zamerané,

2. spojené s lieCbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych Gcastnikovi v
dosledku klinického skusania,

3. spojené s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel'a za Skodu spésobent Gcastnikovi klinického
skasania,

4. spojené s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za Skodu, ktora moze
byt’ spdsobena Gcastnikovi,

h) neuchovava skisané humanne produkty a skisané humanne lieky v nemocnicnej lekarni zdravotnickeho zariadenia, v
ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v nemocnicnej lekéarni, alebo verejnej lekarni, alebo na pracovisku, ktoré musi mat’
vytvorené podmienky na uchovavanie skiSaného humanneho produktu a skisaného huméanneho lieku v stlade s
protokolom,

i) neposkytne skiSajlicemu na vykonanie klinického skdsania skisany humanny produkt alebo skisany humanny liek
vyrobeny v sulade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe a neuchovava jeho vzorku,

j) nepostupuje podla zasad spravnej klinickej praxe,

k) nezabezpeci vykonavanie odborného dohl’adu nad klinickym skiSanim poverenou osobou,

) neinformuje skdsajlcich o zistenych neoCakavanych zavaznych neziaducich Gcinkoch,

m) neoznami Statnemu Ustavu a etickej komisii

1. ndvrh na zmenu Udajov v protokole,

2. opatrenia prislusnych organov inych clenskych Statov a tretich Statov vztahujicich sa na skisany humanny produkt
alebo skasany humanny liek,
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3. prerusenie klinického skusania a dévody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukol'vek novu skutocnost’ tykajicu sa priebehu klinického skisania alebo vyvoja skiSaného produktu
alebo skiSaného huméanneho lieku a prijaté opatrenia na ochranu ucastnikov pred bezprostrednym nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vSetky dolezité informécie tykajlice sa podozrenia na neoCakavané zavazné neziaduce Gcinky, ktoré
sposobili alebo by mohli spdsobit’ smrt/, alebo do dalSich 6smich dni nepredloZil pisomnu spravu o tych skutoCnostiach,
6. do 15 dni podozrenia na ostatné neoCakavané zavazné neziaduce UcCinky odo dna, ked' sa o nich dozvedel,

7. do 90 dni skoncenie klinického skiSania alebo do 15 dni predcasné skoncenie klinického skisSania a priciny
predcasného skoncenia klinického skusania,

8. pocas trvania klinického skiSania raz ro¢ne zoznam vSetkych podozreni na zavazné neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytli
pocas tohto obdobia, a spravu o bezpecnosti ticastnikov,

n) nezabezpeci prijatie opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom skasani,

0) neaktualizuje najmenej raz rocne prirucku pre skusajlceho,

p) nepredloZi na poziadanie etickej komisii, Statnemu Gstavu a zdravotnej poistovni GCastnika, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie, tdaje a dokumentaciu o klinickom skdsant,

g) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

r) vykonava neintervencnu klinickd Stadiu bez predchadzajlceho sthlasu zdravotnej poistovne tcastnika neintervencnej
klinickej Studie,

s) nezasSle do jedného mesiaca od spracovania rovnopis vysledkov neintervencnej klinickej Studie zdravotnej poistovni
Ucastnika neintervencnej klinickej Stidie a narodnému centru,

t) nezasle protokol neintervencnej klinickej Stidie schvaleny zdravotnou poistoviou Gcastnika neintervencnej klinickej
Stadie narodnému centru,

u) nezasle rovnopis spracovanych vysledkov neintervencnej klinickej Stddie zdravotnej poistovni Gcastnika neintervencnej
klinickej Studie a narodnému centru.

(18) Skusajuci sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) sa neoboznami pred zacatim klinického skdsania s Udajmi uvedenymi v prirucke pre skisajdceho a nezohl'adni ich pri
pouceni Gcastnika,

b) nepoudi GCastnika podla tohto zakona,

c) nezaradi do klinického skusSania len Gcastnikov, ktori vyjadrili informovany suhlas s (icast'ou na klinickom skusani podl'a
tohto zékona,

d) neodmietne vykonavanie klinického skisania, ak neboli spinené poziadavky na zacatie klinického sktsania, neprerusil
vykonavanie klinického skiSania, ktorého vykonavanie Statny Ustav pozastavil, alebo neskoncil vykonavanie klinického
skusSania, ktoré Statny Gstav zruSil alebo zakazal,

e) vykonava klinické skusanie, pri ktorom neboli dodrzané ustanovenia o ochrane

1. Gcastnikov Klinického skisania,

2. neplnoletych tcastnikov,

3. plnoletych ucastnikov nesposobilych na pravne tkony,

f) neodmietne vykonavanie klinického sklSania, ak eticka komisia vyjadrila nestihlasné stanovisko ku klinickému skasaniu,
g) nezabezpedi bezpecni manipuléciu so skiSanym humannym produktom alebo so skiSanym humannym liekom a jeho
spravne uchovavanie,

h) neoznémi bezodkladne zadavatel'ovi a zdravotnej poist'ovni, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie tcastnika,
kazdu zavazn( neziaducu udalost’ a kazdy neoCakavany zavazny neziaduci icinok okrem tych, ktoré st uvedené v
protokole alebo v prirucke pre skisajlceho ako nevyzadujlice neodkladné ozndmenie, a neprijal potrebné opatrenia na
ochranu Zivota a zdravia GCastnikov vratane pripadného prerusenia klinického skisania,

i) neeviduje, nespractiva a neuchovava Udaje a informécie o klinickom skusani takym spésobom, aby sa spravne
oznamovali, interpretovali a overovali a aby sa zaroven zabezpecila ochrana osobnych Gdajov Ucastnika,

j) nezabezpedi najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikaCnych kédov tcastnikov a dokumentacie o klinickom
skusani,

k) nezabezpeci dovernost’ vSetkych informacii tykajticich sa Ucastnika,

I) nepostupuje podl'a spravnej klinickej praxe,

m) nepredlozZi na poziadanie etickej komisii, Statnemu Ustavu a zdravotnej poistovni Ucastnika, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie, Gdaje a dokumentéaciu o klinickom skdsanti,

n) neinformuje lekara, s ktorym ma Gcastnik uzatvoren dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze GCastnik je
zaradeny do klinického skisania,

0) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdéckami.

p) neoznami zaradenie GcCastnika do klinického skiSania s uvedenim Cisla rozhodnutia o povoleni klinického skiSania a
datumu zaradenia Gcastnika do klinického skusania zdravotnej poist'ovni vykonavajlcej verejné zdravotné poistenie
Gcastnika bezodkladne po zaradeni GCastnika do klinického skdSania.

(19) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) neuchovava humanne lieky, ktoré sa pouzivaji pri poskytovani zdravotnej starostlivosti tak, aby nepriSlo k ich
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poskodeniu alebo zneuzitiu,

b) nezabezpedi, aby osobam, ktorym sa poskytuje zdravotna starostlivost’, podavali lieky len zdravotnicki pracovnici v
stlade so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,

c¢) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

d) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu

1. podozrenia na neziaduce Gcinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanneho lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomdécok, o ktorych sa dozvedel pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.
e) nezabezpeci spravny postup pri preprave humanneho lieku z verejnej lekarne.

(20) zZdravotna poistovia sa dopusti iného spravneho deliktu, ak bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu

a) podozrenia na neziaduce GCinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedela po registracii humanneho lieku pri svojej
kontrolnej Cinnosti alebo ktoré jej nahlasil poistenec,

b) nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomocok, o ktorych sa dozvedela pri svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktoré
jej nahlasil poistenec.

(21) Predpisujuci lekar sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nepredpisuje humanne lieky a dietetické potraviny na lekarsky predpis alebo na objednavky a zdravotnicke pomécky na
lekarsky poukaz alebo na objednavky,

b) nepredpisuje humanne lieky na objednavky, ak je predpisujicim lekarom podla § 119 ods. 3, alebo na lekarsky
predpis, ak poskytuje Gstavn( pohotovostni sluzbu,

c) nepredpisuje zdravotnicke pomdcky na objednavky, ak je predpisujucim lekarom podla § 119 ods. 3, alebo na lekarsky
poukaz, ak poskytuje Gstavnl pohotovostni sluzbu,

d) nepredpisuje humanny liek s obsahom omamnych latok Il. skupiny a psychotropnych latok Il. skupiny na osobitnom
tlaCive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym modrym pruhom alebo na osobitnom tlacive objednavky oznacenom
Sikmym modrym pruhom alebo nevedie evidenciu tychto tlaciv,

e) predpisuje humanny liek, ktory obsahuje liecivo uvedené v prilohe C. 1 a zozname kategorizovanych liekov, v rozpore s
8 119 ods. 5,

f) nepredpisuje humanny liek uvedenim nazvu humanneho lieku, cesty podania, liekovej formy, velkosti a poctu davok v
hmotnostnych alebo objemovych jednotkach, ak ide o huméanny liek, ktory obsahuje omamnu latku Il. skupiny alebo
psychotropnu latku I1. skupiny,

g) nezaznamena do zdravotnej dokumentéacie pacienta medicinsky dévod zakazu vydaja nahradného humanneho lieku pri
predpisovani podla § 119 ods. 6,

h) predpisuje humanny liek a zdravotnicku pomocku, ak sa ma uhradit’ alebo Ciasto¢ne uhradit’ na zaklade verejného
zdravotného poistenia a Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou mu nepridelil &iselny kod alebo nema uzatvorent
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviou, ktoru si poistenec vybral,

i) nepostupuje pri predpisovani humanneho lieku pri poskytovani neodkladnej zdravotnej starostlivosti podla § 119 ods. 9
a pri poskytovani inej ako neodkladnej zdravotnej starostlivosti nepostupuje pri predpisovani humanneho lieku podla §
120 ods. 1 pism. |),

j) predpisuje humanny liek a zdravotnicke pomécky uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, ktorych
predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara a nepostupoval podla § 119 ods. 10,

k) nepostupuje pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny podla stcasnych
poznatkov farmakoterapie Gcelovo a hospodarne,

[) predpisuje humanny liek na indikacie, ktoré neboli schvélené pri registracii huménneho lieku,

m) predpisuje zdravotnicku pomdacku na iny Ucel uréenia, ako je uvedeny vo vyhlaseni o zhode,

n) predpisuje dietetickl potravinu na iny Gcel urcenia, ako je uvedeny v navode na pouZzitie,

0) nezaznamenava v zdravotnej dokumentacii pacienta alebo v liekovej kniZzke pacienta, ak ju pacientovi vydala zdravotna
poist'oviia, predpisanie humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny,

p) urci pacientovi pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny, v ktorom zariadeni na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti si ma vybrat’ predpisany humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku
potravinu,

) nepotvrdi odtlackom svojej peciatky a podpisom podla § 120 ods. 1 pism. p) a r) opravu naleZitosti lekarskeho
predpisu alebo lekarskeho poukazu,

r) neurobi opatrenia na zabranenie zneuZzitia tlaciv lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu a peciatky cudzou
osobou,

s) nepouziva tlaCiva lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu spiﬁajuce poziadavky na ich vyhotovenie podla tohto
zékona,

t) vydava humanny liek, zdravotnicku pomécku a dieteticki potravinu v ambulantnom zdravotnickom zariadeni okrem
huméanneho lieku, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny, ktor( obstarala zdravotna poist'ovia podl'a osobitného
predpisu20) a podla § 18 ods. 1 pism. c) Stvrtého bodu,

u) pri poskytovani zdravotnej starostlivosti podava pacientovi neregistrovany alebo nepovoleny huménny liek,

V) zaobstarava si humanne lieky, ktoré pri poskytovani zdravotnej starostlivosti podava pacientovi, od subjektu, ktory nie
je drzitelom povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdockami,
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w) nedovolene zaohchadza s liekmi a so zdravotnickymi poméckami,

X) zUcastni sa na podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo podporovanom drzitelom
povolenia na vyrobu liekov alebo prostrednictvom tretej osoby okrem podujati urenych vyhradne na odborné a vedecké
Gcely alebo d'alSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov.

y) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu

1. podozrenia na neziaduce Gcinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanneho lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomécok, o ktorych sa dozvedel pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.

(22) zdravotnicky pracovnik sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) bezodkladne neoznami Statnemu UGstavu

1. podozrenia na neziaduce Gcinky humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanneho lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomécok, o ktorych sa dozvedel pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.
b) vydava alebo podava humanne lieky alebo zdravotnicke pomécky v rozpore s tymto zakonom,

¢) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pom&ckami,

d) ztcastni sa na inom ako odbornom podujati financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo financne
alebo materialne podporovanom drzitelom povolenia na vyrobu liekov, drzitel'om povolenia na vel'kodistribdciu liekov,
drzitel'om registracie humanneho lieku alebo farmaceutickou spolocnostou,

e) pri vydaji humanneho lieku s obsahom drogového prekurzora, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, vyda
tento humanny liek vo vacSom pocte baleni, ako je potrebné na jeden lieCebny cyklus,

f) nedodrZiava spravny postup humanneho lieku, ktory je ureny na podanie pacientovi v zdravotnickom zariadeni z
verejnej lekarne.

(23) Fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nedovolene zaobchadza s huménnymi liekmi a so zdravotnickymi pomo6ckami,

b) vykonava sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku bez oznamenia svojho zameru vykonavat’
sprostredkovanie nakupu alebo predaja humanneho lieku Statnemu Ustavu,

c) nevyda zdravotnickemu pracovnikovi potvrdenie o vySke pefazného alebo nepenazného prijmu a Gcele jeho
poskytnutia.

(24) vyrobca Gcinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distribttor tcinnej latky sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) neoznami najmenej 60 dni pred zacatim Cinnosti pisomne Statnemu Gstavu zamer vykonavat’ vyrobu Gcinnej latky,
dovoz ucinnej latky a distriblciu Gcinnej latky,

b) nepredloZi Statnemu Ustavu kazdorocne do 31. decembra zoznam vykonanych zmien v Gdajoch v oznameni podla §
12a ods. 2.

(25) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja humanneho lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) sprostredkovava nakup alebo predaj humannych liekov, ktoré nie su registrované podla § 46 ods. 1,

b) v ozndmeni sprostredkovania nakupu alebo predaja humanneho lieku uvedie nedplné alebo nepravdivé udaje,
c) porusi niektort z povinnosti podla § 18 ods. 1 pism. a), ), k), 1), u), v) a x),

d) bezodkladne neoznami Statnemu Ustavu zmenu Gdajov podla § 18a ods. 1.

(26) Farmaceuticka spolocnost’ sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neoznami svoju Cinnost’ ministerstvu zdravotnictva,

b) v ozndmeni ministerstvu zdravotnictva uvedie nelplné alebo nepravdivé Udaje,

c) bezodkladne neoznami ministerstvu zdravotnictva zmenu tdajov podla § 74a ods. 3,

d) v ustanovenej lehote nepredlozi ministerstvu zdravotnictva spravu o zdravotnickych stretnutiach podla § 74a ods. 6,
e) neoznami bezodkladne narodnému centru zoznam lekarskych zastupcov s uvedenim ich mena a priezviska, nazvu a
adresy ich zamestnavatel'a, ktori sa zti¢astnili na odbornom podujati.

(27) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odsekov 1 az 3, 17, 23 a 26 a za iné spravne
delikty podla odseku 5, ak ide o drzitel’a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni od
500 eur do 25 000 eur.

(28) §tétny Gstav uloZi pokutu za iné spravne delikty podl'a odsekov 4, 5 pism.bb), 6 az 16, 18 az 22, 24 a 25 od 300 eur
do 35 000 eur.

(29) Samospravny kraj ulozi pokutu od 500 eur do 25 000 eur za iné spravne delikty podla odseku 5 okrem pismena bb),
ak ide o drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekari, drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomdcok, drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok a drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pom&cok.

(30) Ministerstvo zdravotnictva, Statny Gstav a samospravny kraj pri urCeni vysky pokuty prihliada na zavaznost, sposob,
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Cas trvania a nasledky protipravneho konania. Pri opakovanom poruseni mozno pokutu zvysit' az na dvojnasobok.

(31) Konanie o uloZenie pokuty mozno zacat’' do jedného roka odo dfia, ked' sa ministerstvo zdravotnictva alebo Statny
Gstav dozvedel o poruseni povinnosti, najneskor vSak do troch rokov odo dna, ked’ k poruseniu povinnosti doslo.

(32) Pokuta je splatna do 30 dni odo dra nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym bola uloZena.

(33) Ministerstvo zdravotnictva Statny Ustav a samospravny kraj, ktory pokutu ulozil, moze povolit’ odklad platenia pokuty
alebo platenie v splatkach, ak vznikla okolnost/, ktora znemoznuje zaplatenie pokuty, alebo okolnost’, ktora odévodiuje
platenie v splatkach.

(34) Vynos z pokut ulozenych ministerstvom zdravotnictva a Statnym Gstavom je prijmom Statneho rozpoctu.

(35) Vynos z pokut ulozenych samospravnym krajom je prijmom samospravneho kraja.

sralete,
Iné spravne delikty na
useku veterinarnej farmacie

(1) Drzitel' povolenia na vyrobu veterinarnych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevypracuje alebo nepouziva systém zabezpecCovania kvality vyroby,

b) nevyrdba veterinarne lieky v rozsahu povolenej vyrobnej Cinnosti,

c) nezabezpedi uchovavanie dokumentacie podl'a poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe,

d) doda veterinarny liek, ktorého je vyrobcom, osobam inym ako len drzitefom povolenia na vel’kodistribciu
veterinarnych liekov alebo drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,

e) nestiahne bezodkladne veterinarny liek z trhu po nariadeni Gistavom kontroly veterinarnych lieCiv,

f) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv zaCiatok stahovania veterinarneho lieku z trhu alebo nepredloZi dovody
stiahnutia veterinarneho lieku,

g) neoznami bezodkladne Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv neziaduce GCinky veterinarneho lieku, o ktorych sa dozvedel
po registracii veterinarneho lieku,

h) neustanovi osoby zodpovedné za vyrobu, registraciu a zabezpecovanie kvality veterinarnych liekov,

i) nepoziada vopred Ustav kontroly veterinarnych lieCiv o schvalenie zmeny Gidajov v povoleni na vyrobu veterinarnych
liekov,

j) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieciv do siedmich dni po skonceni Stvrtroka pocet a velkost' baleni a druhy
vyrobenych veterinarnych liekov a veterinarnych liekov dodanych na domaéci trh a zahranicny trh,

k) nepredlozi Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv do siedmich dni po skonceni Stvrtroka analytické certifikaty vSetkych
prepustenych Sarzi veterinarnych liekov dodanych na domaci trh, ak ide o veterinarny liek vyrobeny z krvi, imunologicky
veterinarny liek a biologicky veterinarny liek,

[) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

m) nezabezpecuje informovanost’ odbornej verejnosti o veterinarnych liekoch v stlade so stihrnom charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku,

n) nebali veterinarny liek do vonkajSieho obalu a vnitorného obalu so schvalenym oznacenim a s priloZzenou pisomnou
informéciou pre pouzivatel'ov s vyznacenym datumom ich schvélenia,

0) nevytvori primerany systém kontroly pouZitia vzoriek veterinarnych liekov,

p) nepredlozi Gstavu kontroly veterinarnych lieciv na kontrolu kvality vzorky prvych piatich Sarzi nového veterinarneho
lieku prepusteného na trh v mnoZstve potrebnom na tri analyzy, ak ide o imunologicky veterinarny liek a biologicky
veterinarny liek,

g) nedodrzuje pri vyrobe veterinarnych liekov a kontrole ich kvality poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

r) pouziva pri vyrobe veterinarnych liekov lieciva, ktoré neboli vyrobené v silade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe
vstupnych surovin,

s) nepriloZi ku kazdej dodavke veterinarnych liekov doklad s uvedenim datumu dodavky, nazvu veterinarneho lieku,
dodaného mnoZzstva, nazvu a adresy prijemcu, Cisla Sarze a osvedcenie o prepusteni Sarze s datumom a podpisom
odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecCovanie kvality veterinarnych liekov a za toto osvedcenie,

t) nezabezpedi, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v stlade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe,
najma pri vyrobe imunologického veterindrneho lieku a biologického veterinarneho lieku a aby bol dosiahnuty sulad medzi
jednotlivymi Sarzami,

u) neurci nahradného odborného zastupcu alebo nového odborného zastupcu a bezodkladne nepozastavi ¢innost’ az do
ustanovenia nového odborného zéstupcu,

v) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie nahradného odborného zastupcu Gstavu kontroly veterinarnych lieciv,
w) urci nového odborného zastupcu bez predchadzajlceho schvalenia Gstavom kontroly veterinarnych lieCiv,

X) prestal splfiat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na zaobchadzanie a nad‘alej vykonava povolent ¢innost,
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y) nezabezpeci odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na
plnenie povinnosti ustanovenych v § 15 ods. 1 pism. a) aZz u) a § 16,
z) nevedie a neaktualizuje register analytickych certifikatov o prepusteni Sarze.

(2) Velkodistributor veterinarnych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevytvori alebo nepouZziva systém zabezpecenia kvality distribuovanych veterinarnych liekov,

b) distribuuje veterinarne lieky, ktoré nie su registrované v Slovenskej republike, a iné veterinarne lieky, ako je uvedené v
§ 84 ods. 2,

c¢) dodéva veterinarne lieky v rozpore s tymto zakonom,

d) nestiahne z trhu veterinarny liek bezodkladne po nariadeni Gstavom kontroly veterinarnych lieciv,

e) neustanovi odborného zastupcu zodpovedného za vel'kodistriblciu veterinarnych liekov,

f) nepoZiada vopred organ, ktory vydal povolenie na vel'kodistribuciu, o schvalenie zmeny Gdajov uvedenych v povoleni na
vel'kodistribuciu,

g) nepredloZi Gstavu kontroly veterinarnych lie¢iv do siedmich dni po dovoze veterinarnych liekov zoznam dovezenych
veterinarnych liekov s uvedenim pocCtu a vel'kosti balenia a Cisla Sarze alebo vyrobného Cisla a na poZziadanie Ustavu
kontroly veterinarnych lieciv nepredlozi ich analytické certifikaty na kontrolu kvality,

h) nedoda na poziadanie Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv do siedmich dni po dovoze veterinarnych liekov vzorky
pozadovanych Sarzi veterinarnych liekov v mnozstve potrebnom na tri analyzy,

i) neoznami do siedmich dni po skonceni Stvrt'roka Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv pocet a vel'kost’ baleni a druhy
distribuovanych veterinarnych liekov dodanych na domaéci alebo zahrani¢ny trh,

j) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv neziaduce Ucinky, ktoré neboli zname v Case registracie veterinarneho
lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej Cinnosti,

k) neumozni opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

I) nezabezpeci uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo elektronickej forme podl'a zasad spravnej velkodistribucnej
praxe,

m) nevykona aspon raz roCne inventuru, pri ktorej sa porovnaji mnozstva prijatych a vydanych veterinarnych liekov so
zasobami, ktoré sa v Case inventlry nachadzaju v sklade,

n) nepredloZi do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv z tretich Statov a pri obchodovani s nimi s inymi clenskymi
Statmi kopiu sprievodného certifikatu na prisluSna regionalnu veterinrnu a potravinova spravu,

0) nevedie podrobni evidenciu veterinarnych liekov, ktoré sa m6zu dodavat’ len na veterinarny lekarsky predpis,

p) neposkytuje pravidelne Gstavu kontroly veterinarnych lieciv Gidaje o poCte a vel'kosti baleni a druhoch veterinarnych
liekov, ktoré distribuoval do verejnych lekarni, Statnej veterinarnej a potravinovej sprave, veterinarnym lekarom, ktori
poskytuja veterinarnu starostlivost’, vyrobcom medikovanych krmiv a inym vel'kodistriblGtorom,

q) nedodrZuje poziadavky spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,

r) nepoziada o povolenie na vel'kodistriblciu veterinarnych liekov v Slovenskej republike, ak ziskal povolenie na
vel'kodistribuciu veterinarnych liekov v inom clenskom Stéate,

s) neustanovi nahradného odborného zastupcu alebo nového odborného zastupcu a bezodkladne nepozastavi ¢innost’ az
do ustanovenia nového odborného zastupcu,

t) bezodkladne pisomne neoznami ustanovenie nahradného odborného zastupcu Gstavu kontroly veterinarnych lieciv,

u) ustanovi noveho odborneho zastupcu bez predchadzajiceho schvalenia ustavom kontroly veterinarnych lieCiv,

v) prestal splnat’ podmienky potrebné na vydanie povolenia na velkodistriblciu veterinarnych liekov a nad'alej vykonava
povolenu Cinnost,

w) nezabezpeCi odbornym zastupcom materialne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na
plnenie povinnosti ustanovenych v § 18 ods. 1 pism. t).

X) dodava stbeZne dovazané veterinarne lieky bez platného povolenia vydaného tstavom kontroly veterinarnych lieCiv.

(3) Drzitel' povolenia na stibezny dovoz lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neuchovava zaznamy o povode, pocte a vel'kosti baleni a Cislach Sarzi siibezne dovazaného veterinarneho lieku pat’
rokov,

b) nezabezpedi pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh stibezne dovazaného veterinarneho lieku v rovnakom rozsahu
ako pri referenénom dovazanom veterinarnom lieku v Slovenskej republike alebo v inom clenskom State, odkial’ sa
dovaza, ak k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh doSlo v désledku nedodrzania pozadovanej kvality, dcinnosti
alebo bezpecnosti veterinarneho lieku alebo ak bola registracia zrusend, alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej
republike alebo v Clenskom State, odkial’ sa dovaza,

¢) nezohl'adni zmeny v registracii referencného dovazaného veterinarneho lieku, ktoré moézu ovplyvnit’ kvalitu, t€innost’ a
bezpecnost’ stibezne dovazaného lieku,

d) nezabezpeci, aby balenie, oznaCovanie a d'alSie povolené Upravy subeZne dovazaného veterinarneho lieku vykonavali
len drzitelia povolenia na vyrobu liekov, : ;

e) neoznaCi vonkajsi obal a vnitorny obal oznac¢enim "SUBEZNE DOVAZANY VETERINARNY LIEK" a identifikacnymi Gdajmi
o drzitel'ovi povolenia na stibeZzny dovoz veterinarneho lieku a o vyrobcoch uvedenych v § 19 ods. 5 pism. d) tak, aby ani
CiastoCne neprekryl ochrannd znamku,

f) neoznami zacatie stibezného dovozu veterinarneho lieku drzitel'ovi registracie referenc¢ného dovazaného veterinarneho
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lieku v Slovenskej republike a neposkytne mu, ak ho drzitel’ registracie referencného dovazaného veterinarneho lieku o to
poZiada, vzorku stibezne dovazaného veterinarneho lieku v baleni, v akom sa bude uvadzat’ na trh Slovenskej republiky,
g) nezabezpecuje dohlad nad veterinarnymi liekmi najma zhromazd'ovanim tdajov o neziaducich Gcinkoch a
zaznamenané neziaduce GcCinky neoznamuje drzitel'ovi registracie referencného dovazaného veterinarneho lieku a organu,
ktory vydal povolenie na stbezny dovoz.

(4) Veterinarny zadavatel’ sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) vykonava veterinarne klinické skiSanie bez povolenia Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv,

b) neurdi veterinarneho skasajiceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, povahu veterinarneho klinického skisSania a na
vybavenie zariadenia, v ktorom sa ma veterinarne klinické skdsanie vykonavat',

c) nezabezpedi, aby veterinarne klinické skdsanie bolo opisané v protokole klinického skiSania a vykonavané v stlade s
tymto protokolom,

d) nezabezpedi vykonavanie odborného dohl'adu osobou poverenou nad priebehom veterinarneho klinického skdsania,
e) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieciv bezodkladne akuikol'vek novd skutocnost’ tykajiicu sa priebehu
veterinarneho klinického skasania,

f) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lie¢iv do siedmich dni neoCakavané zavazné neziaduce Gcinky, ktoré sposobili
smrt’, ohrozili zviera na Zivote, sposobili zvierat'u utrpenie alebo neprimerant bolest,

g) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv do 15 dni iné neoCakavané zavazné neziaduce Ucinky,

h) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieciv opatrenie prislusného organu iného Statu, ktoré sa vztahuje na skisany
veterinarny produkt a skdsany veterinarny liek,

i) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieciv bezodkladne prerusenie veterinarneho klinického skasania,

j) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv raz za rok priebeh veterinarneho klinického skisania,

k) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieciv do 60 dni skoncenie veterinarneho klinického skusania,

I) nepredlozi po skonceni veterinarneho klinického skisSania Gstavu kontroly veterinarnych lieciv spravu o veterinarnom
Klinickom skusant,

m) neposkytne veterinarnemu skdsajicemu skasany veterinarny produkt a skisany veterinarny liek na vykonanie
veterinarneho klinického skasania, ktory je vyrobeny v stlade so zasadami spravnej vyrobnej praxe, alebo neuchovava ich
vzorky.

(5) Veterinarny skusajlci sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevykonava veterinarne klinické skusanie v stlade s tymto zakonom,

b) nezabezpeci bezpecnli manipuléciu so skiSanym veterinarnym produktom a skiSanym veterinarnym liekom,

c) neoznami bezodkladne Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv a veterinarnemu zadavatel'ovi kazdd zavazn( neziaducu
udalost’, ak nie je v protokole klinického skiSania uvedené inak,

d) neprijme potrebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia zvierata vratane prerusenia klinického skasania,

e) neozndmi bezodkladne Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv a veterinarnemu zadavatel'ovi skuto€nosti, ktoré vyznamne
ovplyviuju vykonavanie veterinarneho klinického skdsania alebo vyvolavajl zvySené riziko pre zviera,

f) nezabezpeci po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o klinickom skusSani skiSaného veterinarneho produktu a
skusaného veterinarneho lieku,

g) nezabezpedi dévernost’ vSetkych informacii,

h) zaradi do klinického skiSania zviera, ktorého chovatel nevyjadril sthlas s tiCast'ou zvierata na veterinarnom klinickom
skasant,

i) neodmietne vykonavanie veterinarneho klinického skisania, ak neboli splnené poziadavky na jeho zacatie, neprerusi
vykonavanie veterinarneho klinického skisania, ktorého vykonavanie Gstav kontroly veterinarnych lieCiv pozastavil, alebo
neskonCil vykonavanie veterinarneho klinického skisania, ktoré Gstav kontroly veterinarnych lieCiv zrusil alebo zakazal.

(6) Drzitel registracie veterinarneho lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpeci, aby vlastnosti registrovaného veterinarneho lieku zodpovedali dokumentécii predlozenej v ziadosti o
registraciu,

b) nezaznamenava podozrenia na neziaduce Ucinky registrovaného veterinarneho lieku, nevedie alebo neuchovava o nich
podrobné zaznamy alebo ich neposkytuje Gstavu kontroly veterinarnych lieciv,

¢) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv najneskér do 15 dni od prijatia informéacie od osoby opravnenej
predpisovat’ veterinarne lieky alebo od osoby opravnenej vydavat’ veterinarne lieky podozrenie na zavazny neziaduci
Gcinok registrovaného veterinarneho lieku,

d) nevyhodnocuje neZiaduce Gcinky registrovaného veterinarneho lieku a nepredklada o nich Gstavu kontroly
veterinarnych lieciv sihrnnd spravu doplnent kvalifikovanym rozborom,

e) neuskutocni v pripade vyskytu neziaduceho GcCinku alebo nedostatku v kvalite veterinarneho lieku vSetky potrebné
opatrenia na zabezpecenie napravy a na obmedzenie nepriaznivého posobenia registrovaného veterinarneho lieku na
najnizSiu moznl mieru vratane jeho pripadného stiahnutia z trhu,

f) neposkytne Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv na jeho poziadanie vzorky veterinarneho lieku na tcel analytickej
kontroly,

g) nebali veterinarne lieky do obalov so schvalenym oznacenim s priloZzenou pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov s
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vyznacenym datumom jej schvalenia,

h) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieciv po registracii veterinarneho lieku datum uvedenia kazdej povolenej
vel'kosti balenia veterinarneho lieku na trh Slovenskej republiky,

i) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv doCasné prerusenie alebo skoncenie dodéavania veterinarneho lieku na trh
Slovenskej republiky najmenej dva mesiace pred zamysl'anym prerusenim alebo skoncenim dodavania veterinarneho lieku
na trh,

j) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv kazdé zruSenie alebo pozastavenie registracie veterinarneho lieku vydané
v inom State,

k) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv kazd(i novud informaciu, ktord by mohla mat’ vplyv na hodnotenie prinosu
a rizika veterinarneho lieku,

[) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lieciv Udaje o poCte a velkosti predpisanych a predanych baleni veterinarneho
lieku, ak o to Ustav kontroly veterinarnych lieciv poziada,

m) neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieciv pripravovani reklamu veterinarneho lieku,

n) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lie€iv obchodné meno a sidlo velkodistribttora, ktorému dodal veterinarny
liek,

0) nepoziada Ustav kontroly veterinarnych lieciv o schvalenie kazdej pripravovanej zmeny a nepredloZil dokumentaciu o
tychto zmenéch,

p) neurci osobu zodpovednU za registraciu veterinarneho lieku,

g) neposkytne na poziadanie drzitela povolenia na velkodistribticiu veterinarnych liekov a drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni overenu kopiu rozhodnutia o registracii veterinarnych liekov,
rozhodnutia o zmene v registracii veterinarneho lieku, rozhodnutia o predizeni registracie veterinarneho lieku alebo
rozhodnutia o zruSeni registracie veterinarneho lieku,

r) odmietne zodpovedat’ za Skody spdsobené veterinarnym liekom, ak sa veterinarny liek pouzival v stlade s Gdajmi
uvedenymi v rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku,

s) nevytvori systém na monitorovanie neziaducich Gcinkov a neurc¢i osobu zodpovednu za Cinnost’ podla tohto systému,

t) uvadza na trh veterinarny liek po skonceni platnosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku,

u) poskytne informécie o veterinarnom lieku v rozpore s Gdajmi uvedenymi v stihrne charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku,

v) nezabezpeci vystupnu kontrolu kazdej Sarze vyrobeného veterinarneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi
schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku,

w) neurci fyzickd osobu s trvalym pobytom alebo pravnickd osobu so sidlom na tGzemi Slovenskej republiky spinomocnent
drzitelom rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku zastupovat’' ho a konat’ v jeho mene,

X) nezabezpeci, aby kazda Sarza veterinarneho lieku vyrobena v inom ¢lenskom State bola dodana na trh len vtedy, ak
bola vyrobena a kontrolovana v stlade s pravnymi predpismi platnymi v danom ¢lenskom State a v stlade s kontrolnymi
postupmi a metddami schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku,

y) nezabezpedi, aby kazda SarZa veterinarneho lieku vyrobena v tretom State bola v Slovenskej republike alebo v
niektorom inom Clenskom State podrobena Gplnej kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych lieciv a vSetkym
skusaniam alebo kontroldam potrebnym na zabezpecenie kvality veterinarneho lieku v stlade s kontrolnymi postupmi a
metdédami schvalenymi pri registrécii veterinarneho lieku,

z) nepreukaze na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieiv materialne a priestorové vybavenie a personalne
zabezpecenie na analytické zistovanie a stanovovanie rezidui veterinarnych liekov v narodnom referencnom laboratoriu,
aa) dodava veterinarny liek osobam inym ako drzitel'om povolenia na velkodistribtciu veterinarnych liekov a verejnym
lek&rnam a pri dodavani veterinarneho lieku nedodrzuje poziadavky na spravnu vel'kodistribu¢nu prax,

ab) oznami informacie tykajlice sa vyskytu neziaducich ucinkov veterinarneho lieku verejnosti a o tom neinformuje Gstav
kontroly veterinarnych lieciv,

ac) neoznami bezodkladne elektronickou formou Ustavu kontroly veterinarnych lie€iv vSetky podozrenia na zavazné
neZiaduce UCinky veterinarneho lieku a neziaduce Ucinky, ktoré sa v stvislosti s veterinarnym liekom vyskytli u Cloveka,
ktoré sa zaznamenali v Clenskych Statoch alebo v tretom State najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia prislusnej
informacie,

ad) nezabezpeci az do datumu Casu pouZzitel'nosti na sklade primerané mnoZstvo reprezentativnych vzoriek veterinarneho
lieku kazdej SarZe a na poziadanie ich bezodkladne neposkytne Ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o imunologicky
veterinarny liek a biologicky veterinarny liek,

ae) neposkytne na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv vzorky SarZi imunologického veterinarneho lieku a
biologického veterinarneho lieku na vykonanie kontroly kvality pred ich prepustenim na trh,

af) neinformuje vopred Ustav kontroly veterinarnych lieCiv o tom, Ze poskytne alebo poskytuje verejnosti informacie
tykajuce sa dohl'adu nad liekmi v suvislosti s registrovanym veterinarnym liekom,

ag) nepouziva pri oznamovani sprav o neziaducich tcinkoch medzinarodné veterinarne lekarske nazvoslovie,

ah) neoznamuje uréenému organu referencného Clenského Statu, ak ide o veterinarny liek registrovany postupom
vzajomného uznavania, spésobom a v Casovych lehotach dohodnutych s referencnym clenskym Statom vSetky podozrenia
na zavazné a neoCakavané neziaduce Gcinky, ktoré sa vyskytli u Cloveka,

ai) nezabezpedi, aby vSetky podozrenia na zavazné neoCakavané neziaduce Ucinky veterinarneho lieku, neZiaduce Gcinky,
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ktoré sa v slvislosti s veterinarnym liekom vyskytli u Cloveka, a vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov, ktoré
sa vyskytli na Gzemi tretieho Statu, boli okamZite oznamené Ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, agentdre a prislusnym
organom dotknutych Clenskych Statov, a to najneskér do 15 kalendarnych dni od prijatia informaécii,

aj) nesleduje najnovsie poznatky a postupy analytického zist'ovania Gdajov o ochrannej lehote veterinarneho lieku alebo
neoznami akékol'vek zmeny Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv,

ak) nepreukaze na poziadanie Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv svoju technicki odbornost’ vykonat’ implementaciu
analytickej metddy zistovania rezidui veterinarnych liekov v narodnom referencnom laboratériu,

al) neinformuje Gstav kontroly veterinarnych lie€iv po vydani rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku o datume
skuto€ného uvedenia veterinarneho lieku na trh v Slovenskej republike,

am) neinformuje Gstav kontroly veterinarnych lieCiv, ak prestal dodavat’' dany veterinarny liek na trh v Slovenskej
republike,

an) neoznami na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv, Udaje o pocte dovezenych baleni veterinarneho lieku,
ao) nevypracuje ntdzovy plan obsahujlci opatrenia na efektivne uplatiiovanie stiahnutia veterinarnych liekov z trhu
nariadeného Ustavom kontroly veterinarnych lieciv alebo uskutocneného v spolupréaci s vyrobcom danych veterinarnych
liekov alebo inym drzitel'om rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku.

(7) Chovatel’ sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) poda zvierat'u liek inak ako aplikaciou zvonka alebo per os, :

b) poda zvieratu liek bez toho, aby bol pouceny o diagndze, spésobe aplikacie, indikacii, davkovani, dizke liecby, cielovom
druhu zvierat, kontraindikéaciach, negativnych ucinkoch a ochrannej lehote podavaného veterinarneho lieku,

c) nezaznamena podanie lieku v chove potravinovych zvierat do registra,

d) nedodrzi podmienky podania lieku urcené oSetrujiicim veterinarnym lekarom alebo inSpektorom zdravia vciel,

e) neupovedomi bezodkladne oSetrujlceho veterinarneho lekara o vyskyte neziaducich Gcinkov veterinarneho lieku
podaného potravinovym zvieratam,

f) neposkytne regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave informacie o spotrebe veterinarnych liekov v chove
potravinovych zvierat,

g) skladuje veterinarne lieky pre potravinové zvierata v rozpore s tymto zakonom,

h) nevedie evidenciu veterinarnych liekov pouzitych v chovoch potravinovych zvierat v registri chovatel'a

i) nedodrzi ochrannu lehotu pri podani veterinarneho lieku potravinovému zvieratu.

(8) Osetrujuci veterinarny lekar sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nevedie v chove potravinovych zvierat evidenciu podanych veterinarnych liekov podla osobitného predpisu, 66)

b) nezaznamena poverenie podanim veterinarneho lieku chovatel'a potravinovych zvierat, tato skutocnost’ v knihe
veterinarnych tkonov, neuvedie, Ze chovatel'a bol nalezite pouceny o podavani veterinarneho lieku a meno a priezvisko
chovatel'a a zapis nepotvrdi a svojim podpisom,

c¢) poda zvieratdm humanne lieky, ak nejde o uplatnenie vynimky ustanovenej v § 106 ods. 1 pism. b),

d) skladuje veterinarne lieky pre potravinové zvierata v rozpore s tymto zakonom,

e) nevedie zaznamy o datume vySetrenia zvierat, o ich chovatel'ovi, o poCte a identifikécii oSetrenych zvierat, diagnéze,
predpisanych liekoch, podanych davkach a o mieste ich podania, o dizke lieCenia a o uréenych ochrannych lehotach alebo
neuchovava tieto zaznamy pre potreby inSpekcie prislusnych organov najmenej pocas piatich rokov,

f) bezodkladne neoznami Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv neziaduci Gcinok veterinarneho lieku.

(9) Odborny zastupca zodpovedny za vyrobu veterinarnych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpedi, aby
kazda Sarza veterinarneho lieku bola vyrobena v stlade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi
schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku a aby vyrobné metddy boli v stlade s vedeckym a technickym pokrokom.

(10) Odborny zastupca zodpovedny za zabezpeCovanie kvality veterinarnych liekov sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) nezabezpeci, aby kazda Sarza veterinarneho lieku bola kontrolovana v stlade s poZiadavkami spravnej vyrobnej praxe,
farmaceutického skisania a kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii veterinarneho lieku a aby kontrolné metody
boli v sulade s vedeckym a technickym pokrokom,

b) nezabezpeci v pripade veterinarneho lieku pochadzajlceho z tretej krajiny, bez ohl'adu na to, ¢i bol tento veterinarny
liek vyrobeny v Clenskom State, aby kazda Sarza veterinarneho lieku bola podrobena kompletnej kvalitativnej analyze,
kvantitativnej analyze vSetkych lieCiv a inym skiskam alebo kontrolam potrebnym na zabezpecenie kvality veterinarnych
liekov v sulade s poziadavkami rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku,

c) neosveddi pri prepustani SarZe v registri alebo v rovnocennom dokumente urCenom na tento Gcel, Ze kazda vyrobena
Sarza bola hodnotena v stlade s ustanoveniami tohto zakona,

d) neuchovava analyticky certifikat o prepusteni Sarze najmenej pat’ rokov od prepustenia Sarze a na poZziadanie ho
nepredlozi Gstavu kontroly veterinarnych lieCiv.

(11) Odborny zéstupca zodpovedny za registraciu veterinarneho lieku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) nezabezpedi, aby v dokumentécii, ktora sa predklada so Ziadost'ou o registraciu veterinarneho lieku, boli uvedené
spravne a pravdivé Uudaje,

b) nezabezpeci, aby sa farmaceutické skusanie, toxikologicko-farmakologické skusanie a klinické skiiSanie vykonalo v
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stlade s poziadavkami tohto zakona,
¢) nezabezpedi dohl'ad nad veterinarnymi liekmi.

(12) InSpektor zdravia vCiel sa dopusti iného spravneho deliktu, ak v chove vciel

a) nevedie evidenciu podanych veterinarnych liekov podla osobitného predpisu, 66)

b) poveri chovatela vCiel podanim veterinarneho lieku a nezaznamena tito skutocnost’ v knihe veterinarnych tikonov a
neuvedie, Ze chovatel bol naleZite pouceny o podavani veterinarneho lieku; neuvedie meno a priezvisko vlastnika a zapis
nepotvrdi odtlackom peciatky a podpisom,

c) nevedie zaznamy o datume vySetrenia zvierat, o ich chovatelovi, o pocte a identifikacii oSetrenych zvierat, diagndze,
predpisanych veterinarnych liekoch, podanych davkach a o mieste ich podania, o dlzke lieCenia a o urenych ochrannych
lehotach a neuchovava tieto zaznamy pre potreby inSpekcie prislusnych organov najmenej pocas piatich rokov.

(13) Fyzicka osoba - podnikatel’ a pravnicka osoba sa dopustia iného spravneho deliktu, ak nedovolene zaobchadzaju s
veterinarnymi liekmi.

(14) Ustav kontroly veterinarnych lie€iv ulozi pokutu za spravne delikty podl'a odsekov 1 a7 6 a odsekov 9 az 11 a § 138
ods. 5 pism. d), h) j), ) az p), r), s) a ag) od 300 eur do 35 000 eur.

(15) Statna veterinarna a potravinova sprava a regionalna veterinarna a potravinova sprava ulozi pokutu za spravne
delikty podla odsekov 7, 8 a 12 do 5 000 eur.

(16) Organ Statnej spravy na Useku veterinarnej farméacie pri uréeni vySky pokuty prihliada na zavaznost, sposob, Cas
trvania a nasledky protipravneho konania. Pri opakovanom poruseni mozno pokutu zvysit' az na dvojnasobok.

(17) Konanie o uloZenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo dna, ked’ sa organ Statnej spravy na Gseku veterinarnej
farmacie dozvedel o poruseni povinnosti, najneskér vSak do troch rokov odo dia, ked’ k poruseniu povinnosti doslo.

(18) Pokuta je splatn& do 30 dni odo diia nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym bola ulozena.

(19) Organ Statnej spravy na Gseku veterinarnej farmécie, ktory pokutu ulozil, méze povolit’ odklad platenia pokuty alebo
platenie v splatkach, ak vznikla okolnost, ktora znemoziuje zaplatenie pokuty, alebo okolnost,, ktora odévodriuje platenie
v splatkach.

(20) Vynos z pokut ulozenych organom Statnej spravy na Gseku veterinarnej farmacie je prijmom Statneho rozpoctu.

8 140
Uhrada nakladov

(1) Naklady spojené s vykonom Statneho dozoru uhradza Stéat.

(2) Ak sa v stvislosti s vykonom Statneho dozoru zisti poruSenie ustanoveni tohto zakona, organ Statneho dozoru ulozi
tomu, kto tieto povinnosti porusil, Ciasto¢nt alebo GplnG Ghradu tychto nakladov.

(3) Naklady spojené s kontrolou kvality liekov a zdravotnickych pomécok uhradza drzitel’ povolenia na vyrobu liekov,
vyrobca zdravotnickych pomdcok alebo drZitel’ povolenia na velkodistribtciu liekov, ak o vykonanie kontroly poZiada.

(4) Drzitel registracie lieku uhradza naklady spojené s kontrolou prvych piatich Sarzi registrovaného lieku. Naklady
spojené s dodanim vzoriek pozadovanych SarZi lieku urenych na kontrolu ich kvality uhradza drZitel' registracie lieku.

DEVIATA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE
A ZAVERECGNE USTANOVENIA

8§ 141
Splnomochovacie ustanovenie

(1) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva ustanovi
a) poziadavky na spravnu lekarensku prax,
b) poziadavky na spravnu prax pripravy transfliznych liekov,
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c) poziadavky na spravnu prax individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu,

d) podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skisSanie, o naleZitostiach Ziadosti o jeho
schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického skiSania a nalezitostiach tohto stanoviska,

e) podrobnosti o nalezitostiach ziadosti o povolenie terapeutického pouzitia humanneho lieku podl'a § 46 ods. 4 a
podrobnosti o naleZitostiach Ziadosti o jeho Ghradu na zaklade verejného zdravotného poistenia,

f) podrobnosti o poziadavkach na sledovanie krvi, zloZiek z krvi a transftznych liekov, na formu a spdsob oznamovania
zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a Specifikacie
suvisiace so systémom kvality v transflziologickych zariadeniach,

g) podrobnosti o vyhotoveni liekovej knizky pacienta, o grafickych prvkoch a tGdajoch liekovej knizky a o rozsahu jej
zavedenia zdravotnymi poist'oviiami,

h) podrobnosti o vyhotoveni tlaciv uréenych na predpisovanie liekov a zdravotnickych pomdcok, o grafickych prvkoch a
Gdajoch tychto tlaciv a o ich predajnych miestach a podrobnosti o evidencii ich vydaja,

i) poziadavky na materialne a priestorové vybavenie ocnych optik,

j) podrobnosti o kusovej evidencii liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin,

k) rozsah priameho dodavania huméannych liekov a zdravotnickych pomécok zdravotnickym zariadeniam ambulantnej
zdravotnej starostlivosti drZitelmi povolenia na velkodistribtciu liekov a zdravotnickych pomocok.

(2) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva po dohode s ministerstvom
pédohospodarstva, ustanovi

a) Slovensky farmaceuticky kédex vydava ministerstvo zdravotnictva,

b) poziadavky na spravnu vyrobnu prax a poziadavky na spravnu velkodistribucn(i prax,

c¢) podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pomécok, o spdsobe zverejnenia informacie o
internetovom vydaji, o spésobe balenia zasielky a jej prepravy a o sposobe reklamacie.

(3) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo pddohospodarstva ustanovi

a) podrobnosti 0 obsahu protokolu veterinarneho klinického skisania, spésobe jeho vedenia, podrobnosti o poziadavkach
na veterinarne klinické skisanie a spravnu klinickdl prax, o rozsahu a Struktdre Gdajov uvadzanych v sprave o vysledkoch
veterinarneho klinického skiSania a o spdsobe oznacovania skisaného veterinarneho produktu a skisaného
veterinarneho lieku,

b) podrobnosti o vyhotoveni tlaiv veterinarneho lekarskeho predpisu, osobitnych tlaciv veterinarneho lekarskeho predpisu
oznacenych Sikmym modrym pruhom, podrobnosti o grafickych prvkoch, Gdajoch tychto tlaciv a podrobnosti o evidencii
osobitnych tlaciv veterinarneho lekarskeho predpisu.

c¢) podrobnosti o spdsobe poskytovania informacii o spotrebe veterinarnych liekov v chove potravinovych zvierat.

(4) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory moze vydat’ ministerstvo zdravotnictva, ustanovi SirSi rozsah uplatriovania
bezpecnostného prvku na vonkajSom obale huméanneho lieku a vnitornom obale humannych liekov na Gcely bezpecnosti
pacientov.

(5) VSeobecne zavazny pravny predpis, ktory moze vydat’ ministerstvo zdravotnictva, ustanovi SirSi rozsah uplatfiovania
bezpecnostného prvku na vonkajSom obale huménneho lieku a vnitornom obale huméannych liekov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis alebo st uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, na ticely Ghrady humanneho
lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia alebo dohl'adu nad bezpecnost'ou huméannych liekov.

8§ 142
Spoloéné ustanovenia

(1) Na konania vo veciach ustanovenych tymto zakonom sa vztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani, 95) okrem
ustanoveni § 128 ods. 3 az 7.

2 Ziadatel pri podani Ziadosti o vydanie povolenia uhradi spravny poplatok podla osobitného predpisu.96)

8§ 143
Prechodné ustanovenia

(@5) ététny Gstav vlozi Udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomdcky existujlce pred 1. majom 2011
do europskej databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed) do 30. aprila 2012.

(2) Ministerstvo zdravotnictva predlozi Komisii prv spravu o opatreniach na podporu dobrovolného a neziskového
darovania krvi podl'a § 128 ods. 1 pism. h) do 8. februara 2013.
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(3) Povolenia vydané podla doterajSich predpisov sa povazuji za povolenia vydané podla tohto zakona.

(4) Konania o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami zaCaté pred ucinnost'ou tohto
zakona sa dokoncia podl'a predpisov ti¢innych do 30. novembra 2011.

(5) Konania o uloZeni pokut alebo inych sankcii zaCaté a neukoncené pravoplatnym rozhodnutim pred nadobudnutim
acinnosti tohto zakona sa dokoncia podla doterajsich predpisov.

(6) Porusenia povinnosti, ku ktorym dosSlo pred nadobudnutim GCinnosti tohto zakona, sa posudzuji podla doterajSich
predpisov. Sankcie za také poruSenia sa uloZia podl'a tohto zakona, ak st pre fyzické osoby alebo pravnické osoby
priaznivejSie. Konania o uloZeni tychto sankcii sa uskutocnia podla tohto zakona.

(7) VSeobecne zavazné pravne predpisy vydané na zaklade doterajSieho zakona zostavaju v platnosti do nadobudnutia
Gcinnosti vSeobecne zavaznych pravnych predpisov vydanych na zéklade tohto zakona.

8§ 143a
Prechodné ustanovenia
k dpravam uéinnym od 1. septembra 2012

(1) Systém dohl'adu nad humannymi liekmi zriadeny podla doterajSich predpisov sa povaZuje za systém dohl’adu nad
bezpecnostou humannych liekov podla tohto zakona.

(2) Osoba zodpovedna za dohl’ad nad liekmi a osoba zodpovedna za Cinnost’ systému na monitorovanie neziaducich
ucinkov ustanovena podla doterajsich predpisov sa povazuje za osobu zodpovednu za dohlad nad bezpecnost'ou
humannych liekov ustanovent podla tohto zakona.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku vydanej do 31. augusta 2012 je povinny zaviest' a na poziadanie spristupnit’
hlavna zloZku systému dohl'adu nad bezpecnost'ou humannych liekov podla § 68 ods. 13 pism. a) od 21. jula 2015. Ak
bolo drzitel'ovi rozhodnutia o registracii humanneho lieku vydané rozhodnutie o predizeni platnosti registracie humanneho
lieku do 21. jula 2015, je povinny zaviest’ a na poZiadanie spristupnit” hlavnu zloZku systému dohl'adu nad bezpecnost'ou
humannych liekov najneskor odo dfia vydania rozhodnutia o predizeni platnosti registracie humanneho lieku.

(4) Ustanovenia § 68f sa vzt'ahuju len na Studie o bezpec¢nosti humanneho lieku po registrécii zacaté po 1. septembri
2012.

(5) Ustanovenie § 60 ods. 1 pism. c) sa zacne uplatfiovat’ Sest’ mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda
Komisia, ktorym oznami funkénost’ databazy Eudravigilance.

(6) Do uplynutia Siestich mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyd& Komisia, ktorym oznami funkcnost’
databazy Eudravigilance, drZitel' registracie humanneho lieku elektronicky oznamuje najneskér do 15 kalendarnych dni od
prijatia oznamenia

a) Statnemu Gstavu podozrenia na zavazné neziaduce Ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na izemi Slovenskej
republiky,

b) agentlre a na poZiadanie Statnemu Gstavu a prisluSnym organom clenskych Statov, v ktorych je humanny liek
registrovany, podozrenia na zavazné neziaduce G¢inky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na Gzemi tretieho Statu.

(7) Do uplynutia Siestich mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym oznami funkénost’
databazy Eudravigilance, je drzitel’ registracie humanneho lieku povinny na poziadanie Statneho Gstavu oznamovat’
najneskor do 90 kalendarnych dni od prijatia oznamenia podozrenia na neziaduce G¢inky humanneho lieku, ktoré sa
vyskytli na Gzemi Slovenskej republiky.

(8) ététny Gstav oznamenie uvedené v odseku 6 pism. a) zaSle do databazy Eudravigilance najneskor do 15 kalendarnych
dni od prijatia oznamenia.

(9) Ustanovenie § 68c ods. 1 sa zaCne uplatiovat’ 12 mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda Komisia,
ktorym oznami funkcnost’ registracného systému periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti humannych liekov.97)

(10) Do uplynutia 12 mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym oznami funkénost’
registracného systému periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti humannych liekov, 97) drzitel’ registracie
humanneho lieku predklada periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti humanneho lieku Statnemu Gstavu a
prislusSnym organom clenskych Statov, v ktorych bol liek registrovany.

(11) Statny ustav oznami vysledky prvého auditu svojho systému dohl'adu nad bezpe&nostou humannych liekov podla §
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68 ods. 10 Komisii najneskdr do 21. septembra 2013.

(12) Povinnost’ ustanovena v § 68 ods. 13 pism. b) sa nevzt'ahuje na drZitel'a rozhodnutia o registracii humanneho lieku
vydaného do 31. augusta 2012.

(13) Na zaklade zistenych rizik, ktoré maju vplyv na vyvazenost' rizik a prinosu registrovaného humanneho lieku, méze
statny ustav drZitel'ovi registracie humanneho lieku podl'a odseku 10 uloZit’ povinnost’ v urenej lehote zaviest,
prevadzkovat' a spravovat’ systém riadenia rizik podl'a § 68 ods. 13 pism. b) a predlozit' plan riadenia rizik dotknutého
humanneho lieku. Proti rozhodnutiu o uloZeni tejto povinnosti moze drZzitel’ 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
Gstav urci primerant lehotu na doplnenie oddvodnenia odvolania. O odvolani rozhoduje riaditel’ Statneho Gstavu. Na
zéklade rozhodnutia o uloZeni povinnosti Statny Gstav vykon& zmenu registracie humanneho lieku.

(14) Do urcenia referenéného datumu Eurdpskej tnie podla & 68c ods. 6, od ktorého sa vypocita harmonizované lehota
predkladania periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti humanneho lieku, predklada drzitel’ registracie humanneho
lieku vydanej do 31. augusta 2012, ktorému nebola v rozhodnuti o registracii humanneho lieku uréena lehota na
predkladanie periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti humanneho lieku, periodicky aktualizovanu spravu o
bezpecnosti humanneho lieku

1. kazdych Sest’ mesiacov od registracie humanneho lieku aZ do uvedenia humanneho lieku na trh,

. kazdych Sest’ mesiacov od prvého uvedenia na trh dva roky,

. kazdy rok d'alSie dva roky,

. kazdé tri roky po uplynuti obdobia uvedeného v tretom bode,

. na poZziadanie bezodkladne.

a b wN

(15) Konania o registracii humanneho lieku a konania o prediiem’ platnosti registracie humanneho lieku zacaté do 31.
augusta 2012 sa dokoncia podl'a doterajSich predpisov.

(16) Lehota na podanie Ziadosti o predl'ienie platnosti registracie humanneho lieku uvedena v § 53 ods. 8 je do 30.
novembra 2012 Sest’ mesiacov.

8 143b
Prechodné ustanovenia
kK Upravam uéinnym od 2. januara 2013

(1) Konania zacaté a pravoplatne neukoncené do 1. januara 2013 sa dokoncia podl'a doterajSich predpisov.

(2) Ustanovenia § 22 ods. 4 pism. f), 8 22 ods. 8 a § 138 ods. 5 pism. aw) sa zacnl uplatfiovat’ jeden rok odo dna
uverejnenia osobitnych predpisov vydanych Komisiou tykajucich sa technickych, elektronickych a kryptografickych
poziadaviek umoznujlcich overenie pravosti spolo¢ného loga a jeho dizajnu.

(3) Ustanovenia § 16 ods. 2 pism. e), § 61 ods. 1 pism. v), § 61 ods. 11 az 17 a § 138 ods. 8 pism. f) sa zacnu
uplatriovat’ tri roky odo dia uverejnenia osobitného predpisu vydaného Komisiou stanovujiceho podrobné pravidla pre
bezpecnostné prvky.

(4) Osoba, ktora zacala vyrabat', dovazat’ alebo distribuovat’ Gcinna latku pred 2. januarom 2013, je povinna pisomne
oznamit’ podla & 12a ods. 2 vykonavanie Cinnosti Statnemu Gstavu do 2. marca 2013.

(5) Sprostredkovatel nakupu alebo predaja humanneho lieku, ktory zacal vykonavat’ svoju ¢innost’ pred 2. januarom
2013, je povinny oznamit’ Statnemu Ustavu Gdaje v rozsahu podla § 18a ods. 1 najneskor do 2. marca 2013.

(6) ététny Ustav oznami Komisii podrobnosti o systéme rychleho varovania podla § 67a do 22. jula 2013.

(7) Povolenie na pripravu transflznych liekov vydané zdravotnickemu zariadeniu, ktoré nie je Ustavnym zdravotnickym
zariadenim, straca platnost’ 1. januara 2014.

(8) Rozhodnutie o uznani povolenia na velkodistribdciu liekov vydaného prislusnym organom iného Clenského Statu
vydané ministerstvom zdravotnictva podl'a doterajSich predpisov straca platnost’ 1. januara 2014.

(9) Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni vydané pre viacero prevadzkarni straca
platnost’ 1. januara 2015.

(10) Poziadavka odbornej praxe podla & 21 ods. 2 pism. a) sa nevztahuje na odborného zastupcu a ndhradného
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odborného zastupcu ustanoveného podla doterajSich predpisov.

(11) Farmaceuticka spolocnost’, ktora zacala vykonavat’ svoju Cinnost’ pred 2. januarom 2013, je povinna oznamit’
ministerstvu zdravotnictva Udaje v rozsahu podla § 74a ods. 3 najneskér do 2. marca 2013.

8§ 143c
Prechodné ustanovenia
Kk dpravam uéinnym od 1. jala 2013

(1) Do 31. decembra 2015 predpisujtci lekar moze pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny vytvorit' preskripény zadznam, ak mu bol vydany elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a
pouZiva informacny systém poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory ma overent zhodu.

(2) Do 31. decembra 2015 osoba opravnena vydavat’ lieky moze vytvorit’ dispenzaCny zaznam, ak jej bol vydany
elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouziva informacny systém poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti,
ktory ma overent zhodu, ak predpisujtci lekar vytvoril preskripény zaznam podla odseku 1.

(3) Do 31. decembra 2015 moze oSetrujuci lekar v ambulantnom zdravotnickom zariadeni opravneny pri podani lieku
vytvarat’ medikacny zaznam, ak mu bol vydany elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouZziva informacny
systém poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma overent zhodu.

(4) Ministerstvo zdravotnictva a samospravny kraj st povinné vytvorit' registre povoleni podla tohto zadkona do 31.
decembra 2013.

§ 144

Tymto zakonom sa preberaji pravne zavazné akty Eurdpskej tnie uvedené v prilohe C. 2.

8§ 145
Zrusovacie ustanovenia

Zrusuju sa:

1. Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.

2. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 209/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuje zoznam anatomicko-
terapeuticko-chemickych skupin lie€iv, pri ktorych nie je mozny vydaj nahradného generického lieku.

3. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 518/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti o
registracii liekov v zneni vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 477/2006 Z. z.

4. Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 22783-1/2004-SL, ktorym sa vydava Slovensky liekopis, prvé
vydanie (ozndmenie €. 53/2005 Z. z.).

pva

Cl. 1l

Zakon Slovenskej narodnej rady €. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni zakona Slovenskej narodnej rady €. 524/1990
Zb., zékona Slovenskej narodnej rady €. 266/1992 Zb., zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 295/1992 Zb., zakona
Slovenskej narodnej rady ¢. 511/1992 Zb., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 237/1993 Z. z., zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky €. 42/1994 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky . 248/1994 Z. z., zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky ¢. 249/1994 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 250/1994 Z. z., zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky €. 202/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 207/1995 Z. z.,
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 265/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z.
z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 160/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 168/1996
Z. z., zakona €. 143/1998 Z. z., nalezu Ustavného stdu Slovenskej republiky ¢. 319/1998 Z. z., zakona ¢. 298/1999 Z. z.,
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zakona €. 313/1999 Z. z., zékona €. 195/2000 Z. z., zakona €. 211/2000 Z. z., zdkona €. 367/2000 Z. z., zakona C.
122/2001 Z. z., zakona €. 223/2001 Z. z., zakona €. 253/2001 Z. z., zékona €. 441/2001 Z. z., zédkona €. 490/2001 Z. z.,
zakona €. 507/2001 Z. z., zékona €. 139/2002 Z. z., zakona €. 422/2002 Z. z., zakona €. 190/2003 Z. z., zakona C.
430/2003 Z. z., zakona €. 510/2003 Z. z., zdkona €. 515/2003 Z. z., zédkona ¢. 534/2003 Z. z., zakona €. 364/2004 Z. z.,
zakona €. 533/2004 Z. z., zékona €. 656/2004 Z. z., zakona €. 570/2005 Z. z., zakona €. 650/2005 Z. z., zakona C.
211/2006 Z. z., zakona €. 224/2006 Z. z., zakona €. 250/2007 Z. z., zakona €. 547/2007 Z. z., zakona €. 666/2007 Z. z.,
zakona €. 86/2008 Z. z., zakona C. 245/2008 Z. z., zakona €. 298/2008 Z. z., zakona €. 445/2008 Z. z., zékona C.
479/2008 Z. z., zédkona €. 491/2008 Z. z., zakona C. 8/2009 Z. z., zakona €. 70/2009 Z. z., zdkona C. 72/2009 Z. z.,
zékona C€. 191/2009 Z. z., zakona €. 206/2009 Z. z., zédkona C. 387/2

009 Z. z., zékona €. 465/2009 Z. z., zakona €. 513/2009 Z. z., zdkona C. 60/2010 Z. z., zakona €. 433/2010 Z. z., zdkona
€. 547/2010 Z. z. a zékona €. 313/2011 Z. z. sa meni takto:

1.V 8§ 29 ods. 1 sa vypusta pismeno ch).

2.V § 29 ods. 2 sa slova "pism. f) az ch)" nahradzaju slovami "pism. f) az h)" a slova "podl'a odseku 1 pism. f), g) a ch)"
sa nahradzaju slovami "podla odseku 1 pism. f) a g)".

Cl. 11

Zakon €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni zakona €. 231/1992 Zb., zakona C.
600/1992 Zb., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 132/1994 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
200/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 216/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 233/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 164/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 222/1996 Z. z., zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 289/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 290/1996 Z. z., zakona €. 288/1997
Z.z., zékona C. 379/1997 Z. z., zakona C. 70/1998 Z. z., zakona €. 76/1998 Z. z., zakona €. 126/1998 Z. z., zakona C.
129/1998 Z. z., zdkona €. 140/1998 Z. z., zakona C. 143/1998 Z. z., zakona C. 144/1998 Z. z., zadkona €. 161/1998 Z. z.,
zakona €. 178/1998 Z. z., zékona €. 179/1998 Z. z., zakona €. 194/1998 Z. z., zdkona C. 263/1999 Z. z., zakona C.
264/1999 Z. z., zakona €. 119/2000 Z. z., zakona €. 142/2000 Z. z., zakona C. 236/2000 Z. z., zakona ¢. 238/2000 Z. z.,
zakona €. 268/2000 Z. z., zakona €. 338/2000 Z. z., zakona €. 223/2001 Z. z., z&kona €. 279/2001 Z. z., zakona C.
488/2001 Z. z., zékona €. 554/2001 Z. z., zakona C. 261/2002 Z. z., zakona €. 284/2002 Z. z., zakona €. 506/2002 Z. z.,
zakona €. 190/2003 Z. z., zakona €. 219/2003 Z. z., zakona €. 245/2003 Z. z., zakona €. 423/2003 Z. z., zakona C.
515/2003 Z. z., zakona €. 586/2003 Z. z., zakona €. 602/2003 Z. z., zakona C. 347/2004 Z. z., zakona €. 350/2004 Z. z.,
zakona €. 365/2004 Z. z., zékona €. 420/2004 Z. z., zakona C. 533/2004 Z. z., zakona C. 544/2004 Z. z., zakona C.
578/2004 Z. z., zakona €. 624/2004 Z. z., zakona €. 650/2004 Z. z., zakona C. 656/2004 Z. z., zakona €. 725/2004 Z. z.,
zakona €. 8/2005 Z. z., zakona €. 93/2005 Z. z., zakona €. 331/2005 Z. z., zakona €. 340/2005 Z. z., zakona €. 351/2005
Z. z., zakona €. 470/2005 Z. z., zakona €. 473/2005 Z. z., z

dkona C. 491/2005 Z. z., zakona €. 555/2005 Z. z., zakona €. 567/2005 Z. z., zakona €. 124/2006 Z. z., zékona C.
126/2006 Z. z., zakona C. 17/2007 Z. z., zakona €. 99/2007 Z. z., zékona €. 193/2007 Z. z., zadkona €. 218/2007 Z. z.,
zakona €. 358/2007 Z. z., zékona €. 577/2007 Z. z., zakona €. 112/2008 Z. z., zakona C. 445/2008 Z. z., zakona C.
448/2008 Z. z., zakona C. 186/2009 Z. z., zakona €. 492/2009 Z. z., zédkona C. 568/2009 Z. z., zakona €. 129/2010 Z. Zy
zakona €. 136/2010 Z. z., zakona €. 556/2010 Z. z., zakona €. 249/2011 Z. z. a zakona €. 324/2011 Z. z. sa meni a doplia
takto:

1.V 8§ 3 ods. 2 pism. i) sa vypustaju slova "velkodistriblcia zdravotnickych pomdcok®.

2. Za § 80t sa vklada 8§ 80u, ktory vratane nadpisu znie:
"§ 80u

Prechodné ustanovenie

k Upravam Gcinnym od 1. decembra 2011

Osoba, ktora ziskala Zivnostenské opravnenie na vykonavanie ¢innosti ocnej optiky podla tohto zakona tcinného do 30.
novembra 2011, je povinna zosuladit’ svoju ¢innost’ s ustanoveniami osobitného predpisu najneskor do 31. maja 2012.".

3. V prilohe €. 2 - VIAZANE ZIVNOSTI v skupine 204 - Vyroba zdravotnickych vyrobkov, presnych a optickych pristrojov a
hodin 6smy bod znie:
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8§ 33 ods. 2 zakona €. 578/2004
Z. z. 0 poskytovatel'och
zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a 0 zmene a
doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov § 118
zékona €. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

- vySSie odborné vzdelanie na |
strednej zdravotnickej Skole v
studijnom odbore diplomovany
optometrista alebo

- UpIné stredné odborné

"8. |OCnéa optika |vzdelanie na strednej
zdravotnickej Skole v Studijnom
odbore ocny optik a patrocna
odborna prax %

- siihlasny posudok Statneho
Gstavu pre kontrolu lieciv

w

Cl. IV

Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni zdkona €. 260/1999 Z. z.,
zakona €. 13/2004 Z. z., zakona €. 633/2004 Z. z., zakona C. 330/2007 Z. z., zakona C. 455/2007 Z. z., zakona C.
393/2008 Z. z., zékona C. 461/2008 Z. z., zakona €. 77/2009 Z. z., zékona C. 468/2009 Z. z. a zékona €. 43/2011 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1.V 8§ 8 ods. 3 pismeno c) znie:

“c) posudok

1. Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (d‘alej len "Statny Gstav") o splneni podmienok uvedenych v § 5 ods. 3
alebo

2. Ustavu Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv (d'alej len "Ustav kontroly veterinarnych lieéiv") o spineni
podmienok uvedenych v § 5 ods. 3, ak ide o povolenie na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami pri
poskytovani odbornych veterinarnych cinnosti, 1ba)".

2.834sa dopI'ﬁa pismenom f), ktoré znie:
"f) Gstav kontroly veterinarnych lieCiv.".

3. Za § 36¢ sa vklada § 36d, ktory vratane nadpisu znie:
"§ 36d
Pdsobnost’ Gstavu kontroly veterinarnych lie€iv

Ustav kontroly veterinarnych lieciv v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi latkami pri poskytovani
odbornych veterinarnych ¢innostilba)

a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,

b) vydava posudok o splneni podmienok na zacbchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami (8 5 ods. 3),

c) vykonava inSpekcie u drzitel'ov povolenia,

d) podava ministerstvu navrhy na docasné pozastavenie Cinnosti alebo na zruSenie povolenia, ak pri kontrolnej ¢innosti
zisti nedodrZiavanie ustanoveni tohto zakona,

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.".

4.V § 39 ods. 3 sa za slova "8 15 ods. 2" vklada Ciarka a slova "§ 20, § 21".

5.V prilohe €. 1 sa v Il. skupine psychotropnych latok za riadok "Amineptin, chemicky kyselina (7-[(10, 11-dihydro-5H-
dibenzo[a, d]" vklada novy riadok, ktory znie: "Cannabidiol, CBD, chemicky 2-/(1R, 6R)-6-izopropenyl-3-metylcyklohex-2-
en-1-yl/-5-pen-tylbenzene-1, 3-diol ".

6. V prilohe €. 1 sa v Il. skupine psychotropnych latok za riadok "Sekobarbital, chemicky 5-alyl-5-(pentan-2yl)

hexahydropyrimidin-2, 4, 6-trion" vklada novy riadok, ktory znie: "THC, delta-9-tetrahydrokanabinol, chemicky (-)-(6aR,
10aR)-6, 6, 9-trimetyl-3-pentyl-6a, 7, 8, 10a-tetrahydro-6H-benzo/c/chromen-1-ol".

Cl.Vv

Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona €. 23/2002 Z. z., zakona C.
525/2005 Z. z., zakona €. 282/2006 Z. z., zakona €. 342/2006 Z. z., zakona C. 102/2007 Z. z., zakona C. 648/2007 Z. z.,
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zakona &. 402/2009 Z. z. a zékona ¢. 182/2011 Z. z. sa meni a dopiia takto:

1. Poznamka pod Ciarou k odkazu 14 znie:
"14) § 2 ods. 7 a § 64 ods. 1 z&kona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.".

2.V § 8 sa odsek 3 dopiﬁa pismenami f) a g), ktoré zneju:

"f) zverejnenie informaécii tykajtcich sa uZzivania liekov, cien liekov, ndhradnych generickych liekov a kontraindikacii a
interakcii alebo elektronickej aplikacie, ktora obsahuje informacie tykajuce sa liekov, cien liekov, nahradnych generickych
liekov a kontraindikacii,

g) zverejnenie informacii obsahujicich len nazov a cenu lieku alebo liekov.".

3.V § 8 odsek 6 znie:

"(6) Zakazuje sa

a) priamo distribuovat’ lieky verejnosti na tcely reklamy,

b) vykonavat’ s ciel'om propagacie liekov navstevy osdb opravnenych predpisovat’ lieky pocas ich ordinacnych hodin.".

4.V § 8 ods. 15 sa vypUsta Ciarka a slova "ak nie st nepatrnej hodnoty a nie st relevantné pre vykon lekarskej alebo
lekarnickej praxe".

5.V § 11 ods. 3 pism. b) sa na konci pripajaji slova "a inej osobe za porusenie § 8 ods. 6".

6.V § 11 ods. 3 pism. c) sa vypusta cislo "6".

w

Cl. VI

Zakon €. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni zakona €. 43/2004 Z. z., zakona €. 177/2004 Z. z., zakona €. 191/2004
Z. z., zakona €. 391/2004 Z. z., zakona €. 538/2004 Z. z., zékona €. 539/2004 Z. z., zakona €. 659/2004 Z. z., zakona C.
68/2005 Z. z., zAkona C. 314/2005 Z. z., zakona €. 534/2005 Z. z., zakona €. 660/2005 Z. z., zékona €. 688/2006 Z. z.,
zakona €. 76/2007 Z. z., zakona €. 209/2007 Z. z., zakona €. 519/2007 Z. z., zakona €. 530/2007 Z. z., zékona C.
561/2007 Z. z., zakona €. 621/2007 Z. z., zékona €. 653/2007 Z. z., zakona C. 168/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z.,
zakona €. 514/2008 Z. z., zékona €. 563/2008 Z. z., zakona €. 567/2008 Z. z., zdkona €. 60/2009 Z. z., zékona C.
184/2009 Z. z., zakona €. 185/2009 Z. z., zadkona €. 504/2009 Z. z., zakona €. 563/2009 Z. z., zdkona €. 374/2010 Z. z.,
zékona C. 548/2010 Z. z., zdkona €. 129/2011 Z. z., zakona €. 231/2011 Z. z., zékona €. 250/2011 Z. z. a zakona C.
331/2011 Z. z. sa doplna takto:

1.V § 8 sa odsek 1 dopiﬁa pismenom [), ktoré znie:

") penazné a nepenazné plnenie, ktoré bolo poskytnuté poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, 37aa) jeho
zamestnancovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi od drzitel'a registrécie lieku, drzitel'a povolenia na velkodistribdciu
liekov, drzitel'a povolenia na vyrobu liekov, 37ab) vyrobcu zdravotnickej pomdcky, vyrobcu dietetickej potraviny37ac)
alebo prostrednictvom tretej osoby.".

Poznamky pod Ciarou k odkazom 37aa az 37ac zneju:

"37aa) Zakon €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

37ab) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdackach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

37ac) Zakon C. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o Uhradach za sluzby slvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.".

2.V § 8 sa odsek 3 dopI'ﬁa pismenom c), ktoré znie:
"c) prijmy podla odseku 1 pism. [).".

3.817 sa dopI'ﬁa odsekom 31, ktory znie:

"(31) Sucast'ou zakladu dane danovnika podla § 2 pism. d) druhého bodu a § 2 pism. e) tretieho bodu je aj pefiazné
plnenie a nepenazné plnenie, ktoré bolo poskytnuté poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti37aa) od drZitel'a registracie
lieku, drzitel'a povolenia na vel'kodistriblciu liekov, drzitel'a povolenia na vyrobu liekov, 37ab) vyrobcu zdravotnickej
pomdcky, vyrobcu dietetickej potraviny37ac) alebo prostrednictvom tretej osoby.".

4.V § 21 sa odsek 2 dopfﬁa pismenom m), ktoré znie:
"m) vydavky poskytovatela zdravotnej starostlivosti 37aa) vzt'ahujlce sa k peflaznému plneniu a nepefiaznému plneniu
prijatému podla § 17 ods. 31.".
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pve

Cl. ViI

Zakon €. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 720/2004 Z. z., zakona C.
351/2005 Z. z., zakona €. 538/2005 Z. z., zakona C. 282/2006 Z. z., zakona €. 527/2006 Z. z., zakona C. 673/2006 Z. z.,
uznesenia Ustavného sudu Slovenskej republiky €. 18/2007 Z. z., zakona €. 272/2007 Z. z., zékona €. 330/2007 Z. z.,
zékona €. 464/2007 Z. z., zakona €. 653/2007 Z. z., uznesenia Ustavného stdu Slovenskej republiky ¢. 206/2008 Z. z.,
zakona C. 284/2008 Z. z., zakona C. 447/2008 Z. z., zakona C. 461/2008 Z. z., zakona €. 560/2008 Z. z., zakona C.
192/2009 Z. z., zakona €. 214/2009 Z. 4 zékona C. 8/2010 Z. z., zadkona €. 133/2010 Z. z., zdkona C. 34/2011 Z. z. a
zakona €. 250/2011 Z. z. sa meni a doplia takto:

1. V 8 4 pism. a) prvy bod znie:
"1. povolenia (§ 11) alebo povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami podl'a osobitného
predpisu, 9a)".

Poznamka pod Ciarou k odkazu 9a znie:
"9a) § 3 ods. 1 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov.".

2.V § 4 pism. b) sa na konci pripaja slovo "alebo".

3. Za § 71 sa vklada novy § 71a, ktory vratane nadpisu znie:
"§ 71a
Opatrenie proti necinnosti

Ak komora nerozhodne o ziadosti o vydanie licencie v lehote ustanovenej v osobitnom predpise, 43a) o ziadosti rozhodne
ministerstvo zdravotnictva.".

Poznamka pod Ciarou k odkazu 43a znie:
"43a) § 49 zakona €. 71/1967 Zb. v zneni neskorsich predpisov.".

4.V 8 80 sa odsek 1 dopI'rvla pismenami f) a g), ktoré zneju:

"f) do 30 dni po skonceni Stvrtroka ministerstvu zdravotnictva oznamit’

1. vySku penaznych a nepenaznych prijmov prijatych od vyrobcu liekov, vyrobcu zdravotnickych pomocok, vyrobcu
dietetickych potravin58d) alebo prijatych prostrednictvom tretej osoby,

2. meno a priezvisko alebo obchodné meno osoby podla prvého bodu,

3. meno a priezvisko zdravotnickeho pracovnika,

4. adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotnu starostlivost’,

5. Ucel poskytnutia prijmov podla prvého bodu,

g) dodrziavat’ d'alSie povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.58e)".

Poznamky pod Ciarou k odkazom 58d a 58e zneju:
"58d) Zakon €. 577/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
58e) zakon €. 362/2011 Z. z.".

5. § 80 sa dopifia odsekom 7, ktory znie:
"(7) Ministerstvo zdravotnictva bezodkladne uverejni idaje podla odseku 1 pism. f) na svojom webovom sidle.".

6. V 8§ 82 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

"(7) Ministerstvo zdravotnictva ulozi pokutu komore za necinnost’ pri rozhodovani o Ziadosti o vydanie licencie podl'a § 68
az do 2 000 eur.".

DoterajSi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

7.V § 82 ods. 8 sa slova "1 az 6" nahradzaju slovami "1 az 7".

Cl. VIII

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poist'ovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplnenf
niektorych zakonov v zneni zakona €. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 353/2005 Z. z., zakona C. 538/2005 Z. z., zakona C.
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660/2005 Z. z., zakona €. 25/2006 Z. z., zakona €. 282/2006 Z. z., zakona €. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z.,
zakona €. 215/2007 Z. z., zékona €. 309/2007 Z. z., zakona €. 330/2007 Z. z., zdkona €. 358/2007 Z. z., zakona C.
530/2007 Z. z., zakona €. 594/2007 Z. z., zédkona €. 232/2008 Z. z., zakona C. 297/2008 Z. z., zakona €. 461/2008 Z. z.,
zakona €. 581/2008 Z. z., zékona €. 192/2009 Z. z., zakona €. 533/2009 Z. z., zdkona €. 121/2010 Z. z., zakona C.
34/2011 Z. 7., z&kona €. 79/2011 Z. z., zékona C. 97/2011 Z. z., zakona €. 133/2011 Z. z. a zakona . 250/2011 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1.V 8§ 6 sa odsek 4 dopiﬁa pismenom k), ktoré znie:

"k) minimalne raz mesacne spristupnit’ elektronicky prostrednictvom internetového portalu alebo elektronickej podatel'ne
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma zdravotna poistovia uzatvorend zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, informacie o tom, aky humanny liek, ktory lekar opravneny predpisovat’ humanne lieky predpisal, bol
poistencovi vydany.".

2.V § 6 ods. 13 pismeno b) znie:

"b) na zaklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti (8 7), obstarat’ u vyrobcu

1. humannych liekov alebo u velkodistribitora humannych liekov humanne lieky ustanovené vseobecne zavaznym
pravnym predpisom, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva; zdravotna poistovia je povinna zabezpecit’ dodanie
obstaraného humanneho lieku prostrednictvom poskytovatela lekarenskej starostlivosti,

2. zdravotnickych pomocok zdravotnicke pomdcky ustanovené vSeobecne zavaznym pravnym predpisom, ktory vyda
ministerstvo zdravotnictva; zdravotna poist'ovia je povinna zabezpecit’ dodanie obstaranej zdravotnickej pomacky
prostrednictvom poskytovatela lekarenskej starostlivosti, *.

3.V § 6 ods. 13 pism. d) sa na konci pripajaju slova "vylucne z vydavkov na prevadzkové Cinnosti zdravotnej poistovne
podla § 6a".

4.87 sa dopiﬁa odsekom 19, ktory znie:
"(19) Osobitné podmienky uzatvarania zmliv o poskytovani zdravotnej starostlivosti s poskytovatelmi lekarenskej
starostlivosti ustanovuje osobitny predpis.24a)".

Poznamka pod Ciarou k odkazu 24a znie:
"24a) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdackach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.".

5.88sa dopiﬁa odsekmi 7 a 8, ktoré zneju:

"(7) Poskytovatel’ lekarenskej starostlivosti ma v obdobi od vydania povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
do uzatvorenia zmluvy o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou narok na Ghradu poskytnutej
lekarenskej starostlivosti vo vySke ceny obvyklej v mieste a v Case jej poskytnutia.

(8) Splatnost’ tihrady podla odseku 7 je 30 dni odo dia dorucenia G¢tovného dokladu.".

~

Cl. IX

Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona €. 425/2010 Z. z. sa meni takto:

1. Poznamka pod Ciarou k odkazu 12 znie:
"12) § 3 az 11 a § 20 az 25 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.".

2. Poznamka pod Ciarou k odkazu 47c znie:
"47c) § 22 ods. 4 pism. a) a § 121 ods. 4 zakona €. 362/2011 Z. z.".

~

Cl. X

Zakon €. 538/2005 Z. z. o prirodnych lieCivych vodach, prirodnych lieCebnych kapeloch, kapelnych miestach a prirodnych
mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 276/2007 Z. z., zakona €. 661/2007 Z. z.
a zakona €. 461/2008 Z. z. sa meni a doplfa takto:

1.V § 5 sa vypusta odsek 4. DoterajSie odseky 5 aZ 8 sa oznaCuju ako odseky 4 az 7.

Poznamky pod Ciarou k odkazom 5 a 6 sa vypustaju.
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2.V 8 5 odsek 4 znie: J

"(4) Prirodna lieCiva voda vyuzivana zo zdroja na plnenie do spotrebitel'ského obalu4) musi splhat’ pozZiadavky na kvalitu,
ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto Upravy a plnenia, spésob Gpravy, kontrolu kvality, balenie, oznaCovanie a
uvadzanie na trh.".

Poznamka pod Ciarou k odkazu 7 sa vypusta.

3.V 8§ 10 sa vypusta odsek 5.
DoterajSi odsek 6 sa oznaCuje ako odsek 5.

4.V § 14 ods. 1 pismeno q) znie:

"q) dodrZiavat’ poziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto Gpravy a plnenia, spdsob Upravy, kontrolu
kvality, balenie, oznaCovanie a uvadzanie na trh, ak ide o vyuZivatela prirodnej lieCivej vody plnenej do spotrebitel'ského
obalu.".

Poznamka pod Ciarou k odkazu 15 sa vypusta.
5.V § 23 sa vypusta odsek 6.
DoterajSie odseky 7 az 9 sa oznacuju ako odseky 6 az 8.

6. § 53 sa dopifia pismenom g), ktoré znie:
"g) poZziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto Gpravy a plnenia, Gpravu, kontrolu kvality, balenie,
oznacovanie a uvadzanie na trh prirodnych liecivych vod pinenych do spotrebitel'ského obalu.”.

o 12 4
é

U 'nnost’

Tento zakon nadobuda ucinnost’ 1. decembra 2011.

Ivan Gasparovic v. r.
Richard Sulik v. r.
Iveta Radicova v. r.

1) Rozhodnutie Rady zo 16. juna 1994, ktorym sa v mene Eurépskeho spoloCenstva prijima Dohovor o vypracovani
Eurépskeho liekopisu (94/358/ES) (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 13; U. v. ES L 158, 25. 6. 1994).

Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu (oznamenie Ministerstva zahrani¢nych veci Slovenskej republiky ¢. 663/2006
7572

2) § 4 zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Priloha €. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomacok.

Priloha €. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z. z., ktorym sa ustanovujl podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok.

2a) § 8 zékona €. 147/2001 Z. z. o reklame a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

3) Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov.
4) Zakon €. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 z 11. februara 2004 o prekurzoroch drog (Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8; U. v. EU L 47, 18. 2. 2004) v platnom zneni.

5) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 296/2010 Z. z. o odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania,
sposobe dalSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializacnych odborov a ststave certifikovanych
pracovnych innosti.

6) Cl. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lieCbu, ktorym sa meni a doplna smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v. EU L 324, 10. 12.
2007) v platnom zneni.
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7) 8 68 zakona €. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

8) § 13 ods. 4 pism. a) zakona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

9) zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 369/1990 Zb. o obecnom zriadeni v zneni neskorSich predpisov.

10) § 47 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni zakona €. 527/2003 Z. z.

11) § 12 zakona €. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych
zékonov.

12) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujl postupy
Spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi, a ktorym sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU L 136,
30. 4. 2004) v platnom znen.

Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007.

13) § 7 ods. 4 pism. a) zakona €. 578/2004 Z. z.

14) 8 35 a 39d zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

15) Zakon ¢. 579/2004 Z. z. o zachrannej zdravotnej sluZzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

16) § 2 ods. 2 zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov.

17) § 59 zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

18) § 31 zakona €. 363/2011 Z. z.

18a) § 8 ods. 19 zakona €. 147/2001 Z. z. v zneni zakona €. 342/2006 Z. z.

18b) § 8 ods. 1 pism. I) zakona €. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni zakona €. 362/2011 Z. z.

19) § 10 zakona €. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

20) § 6 ods. 12 pism. b) zakona €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

22) § 8 z&kona €. 363/2011 Z. z.

22a) § 30 ods. 2 zékona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

22b) § 8 ods. 1 a § 9 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 41/2004 Z. z., ktorym sa ustanovujii poziadavky na
pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv.

22c) Nariadenie Rady (ES) €. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Eurépskej agenttre pre hodnotenie
liekov (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 15; U. v. ES L 35, 15. 2. 1995) v platnom zneni.

22d) Napriklad § 77b zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 171/1993 Z. z. o Policajnom zbore v zneni neskorsich
predpisov, § 53a ods. 1 zakona €. 315/2001 Z. z. o HasiCskom a zachrannom zbore v zneni zakona €. 400/2011 Z. z., § 12
zakona €. 321/2002 Z. z. o ozbrojenych silach Slovenskej republiky v zneni neskorsich predpisov.

23) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorSich predpisov.

24) 8§ 7 ods. 9 pism. b) a d) a ods. 10 zakona €. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

25) § 7 ods. 11 pism. a) a ods. 15 pism. a) zakona €. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

26) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovujl podrobnosti o technickych poZiadavkach a
postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro v zneni nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 610/2008 Z. z.

27) § 790 pism. c) Obcianskeho zakonnika.

28) Zakon €. 363/2011 Z. z.

29) § 38 ods. 3 pism. d) a e) zakona €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o Ghradach za sluzby stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov.

30) § 8 ods. 1 pism. b) 18. bod zakona €. 363/2011 Z. z.

30a) § 89 zakona €. 363/2011 Z. z.

31) § 2 ods. 4 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

32) § 33 az 35 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

33) § 13 zakona €. 151/2002 Z. z. o pouZzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni
neskorsich predpisov.

34) § 9 az 15 z&kona €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a
doplneni niektorych zédkonov (chemicky zakon).

35) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 23/2009 Z. z., ktorym sa ustanovuji poziadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na pokusné Gcely alebo na iné vedecké tcely.

36) § 17 zakona €. 151/2002 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

37) § 26 az 34 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

38) § 26 ods. 9 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

39) § 26 ods. 8 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (152 of 156) [16. 7. 2013 14:49:44]



PREDPISY JASPI-WEB

40) § 27 Obcianskeho zakonnika.

Zakon €. 36/2005 Z. z. o rodine a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

41) 8§ 22 zakona €. 71/1967 Zb. v zneni neskorSich predpisov.

42) Zakon €. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a 0 zmene a doplneni zakona €. 95/2002 Z. z. o poistovnictve a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

43) Zakon €. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych Gdajov v zneni neskorsich predpisov.

44) 8 4 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

45) § 5 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

46) § 11 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

46a) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouZzitie,
ktorym sa meni a doplfia nariadenie (EHS) €. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) C.
726/2004 (U. v. EU L 378, 27. 12. 2006) v platnom zneni.

47) 8 18 az 25 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

48) § 12 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

49) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 5; U. v. ES L 18, 22.1. 2000) v platnom zneni.

50) § 21 zakona €. 151/2002 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

51) Parizsky dohovor na ochranu priemyslového vlastnictva z 20. marca 1883 revidovany v Bruseli 14. decembra 1900, vo
Washingtone 2. juna 1911, v Haagu 6. novembra 1925, v Londyne 2. juna 1934, v Lisabone 31. oktobra 1958 a v
Stokholme 14. jala 1967 (vyhlaska ministra zahranicnych veci €. 64/1975 Zb. v zneni vyhlasky ministra zahrani¢nych veci
¢. 81/1985 Zb.).

Dohoda o zaloZeni Svetovej obchodnej organizacie (oznamenie Ministerstva zahraniCnych veci Slovenskej republiky €.
152/2000 Z. z.).

52) Z&kon €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov (patentovy zakon) v zneni neskorsich predpisov.

Zakon €. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni neskorsich predpisov.
Obchodny zékonnik.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lieciva (kodifikované znenie) (U. v. EU L 152, 16. 6. 2009).

53) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 120/2009 Z. z., ktorym sa ustanovuju analytické normy, toxikologicko-
farmakologické normy, klinické normy a protokoly vztahujice sa na dokumentaciu o vysledkoch farmaceutického
skusania, toxikologicko-farmakologického skisania a klinického skaSania vykonavaného na tcely registracie liekov v zneni
nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 68/2010 Z. z.

54) § 8 ods. 4 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

55) Priloha €. 1 k zakonu €. 139/1998 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

55a) Cl. 56 ods. 1 pism. aa) nariadenia (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.

56) Nariadenie Komisie (ES) €. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie
humannych liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v. EU L 334, 12. 12. 2008).

56a) Cl. 26 nariadenia (ES) C. 726/2004 v platnom zneni.

56b) Cl. 24 nariadenia (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.

57) § 5 zékona C. 355/2007 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

57a) Cl. 23 nariadenia (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.

57b) Cl. 23 ods. 5 nariadenia (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.

58) Zakon €. 355/2007 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

58a) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) €. 520/2012 z 19. juna 2012 o vykonavani farmakovigilanénych ¢innosti
stanovenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 a smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES (U. v. EU L 159, 20. 6. 2012).

58b) CI. 25 nariadenia (ES) . 726/2004 v platnom zneni.

58c) Cl. 27 nariadenia (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.

59) Z&akon €. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

60) § 2 zakona €. 442/2004 Z. z. o sukromnych veterinarnych lekaroch, o Komore veterinarnych lekarov Slovenskej
republiky a o zmene a doplneni zakona €. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o0 zmene niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

61) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na
urcenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinach zivociSneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 a o0 zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16. 6. 2009).

Nariadenie Komisie (EU) €. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky uéinnych latkach a ich klasifikacii, pokial’ ide o
maximalne limity rezidui v potravinach Zivo¢iSneho pévodu (U.v. EU L 15, 20. 1. 2010) v platnom zneni.

62) Priloha k nariadeniu (EU) €. 37/2010 v platnom zneni.

63) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 320/2003 Z. z. o monitorovani urcitych latok a ich rezidui v Zivych zvieratach
a v produktoch ZivociSneho pévodu v zneni neskorsich predpisov.
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64) § 12 ods. 2 pism. e) zakona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

§ 2 zakona €. 442/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

65) § 10 ods. 12 zakona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

66) § 10 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 320/2003 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

67) Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 v platnom zneni.

68) 8§ 9 ods. 2 pism. k) zakona €. 442/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

69) § 6 zdkona C. 442/2004 Z. z.

70) Zakon €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

71) Z&kon €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 610/2008 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.

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

73) Priloha €. 8 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.

74) Priloha €. 6 nariadenia vliady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z. z.

75) Priloha €. 9 Cast’ 111 bod 2.1. pism. c) a bod 2.4. pism. a) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.
76) Priloha €. 9 Cast’ 111 bod 2.1. pism. ¢) a bod 2.4. nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.

77) 8 3 ods. 2 Trestného poriadku.

77a) § 9 ods. 5 a 7 zékona €. 142/2000 Z. z. o metroldgii a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona C.
431/2004 Z. z.

78) Zakon €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov.

79) 8§ 10 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

80) § 4 ods. 3 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

81) Priloha 1 rozhodnutia vykonného vyboru z 22. decembra 1994 tykajliceho sa osvedcenia stanoveného v ¢lanku 75 na
prepravu omamnych drog a psychotropnych latok (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 19/zv. 2; U. v. ES L 239, 22. 9.
2000) v platnom zneni.

82) § 116 Obcianskeho zakonnika.

83) zakon €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

84) § 4 pism. a) prvy bod a pism. b) zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

85) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 609/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o zakaze pouZzivania
niektorych latok s hormonalnym alebo tyreostatickym ticinkom a beta-agonistickych latok v chove hospodarskych zvierat.
86) Zakon €. 400/2009 Z. z. o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
87) § 22 ods. 4 zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

88) § 2 pism. a) zakona ¢. 331/2005 Z. z.

89) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky
akreditacie a dohl'adu nad trhom v sivislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) €. 339/93
(U. v. EU L 218, 13. 8. 2008).

89a) zZakon €. 199/2004 Z. z. Colny zakon a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsSich predpisov.

89b) § 5 ods. 3 zakona €. 199/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

89c) § 20 ods. 3 pism. i) zakona €. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitela a 0 zmene zakona Slovenskej narodnej rady €.
372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov v zneni neskorsSich predpisov.

90) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z. v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 610/2008 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 527/2008 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z.

91) § 10 pism. b) zakona €. 147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.

92) § 9 ods. 1 zékona €. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

93) § 10 pism. c) zakona €. 147/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

94) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich predpisov.

95) Zakon €. 71/1967 Zb. v zneni neskorsich predpisov.

96) Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov.

97) Cl. 25a nariadenia (ES) C. 726/2004 v platnom zneni.

Priloha €. 1
k zakonu €. 362/2011 Z. z.

kliknite pre zobrazenie
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ZOZNAM LIECIV, KTORE SA MUSIA PREDPISOVAT LEN UVEDENIM NAZVU LIECIVA

173. V prilohe €. 1 sa slova "JO5AB Brivudin p.o." nahradzaju slovami "JO5AB15 Brivudin p.o.".
174. V prilohe €. 1 sa slova "JOSAE Atazanavir p.o." nahradzaji slovami "JOSAEQ8 Atazanavir p.o.".
175. V prilohe €. 1 sa slova "JO5AX08 Cyklofosfamid p.o." nahradzaju slovami "LO1AAQ1 Cyklofosfamid p.o.".

176. V prilohe €. 1 sa vypUsta riadok so slovami "LO1BAO1 Metotrexat p.o.".

177. V prilohe €. 1 sa za riadok so slovami "LO1XX17 Topotekan p.o." vklada riadok so slovami "LO1XX23 Mitotan p.o.".
178. V prilohe €. 1 sa vypuGsta riadok so slovami "L02AB02 Medroxyprogesterén p.o.".

179. V prilohe €. 1 sa vypusta riadok so slovami "L02BG Mitotan p.o.".

180. V prilohe €. 1 sa za riadok so slovami "L04AA13 Leflunomid p.o." vklada riadok so slovami "L04AX03 Metotrexat p.o.".

Priloha €. 2
k zadkonu €. 362/2011 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

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

2. Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jana 1993 o zdravotnickych pomdckach (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv.
12; U. v. ES L 169, 12. 7. 1993) v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. okt6bra 1998
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 21; U. v. ES L 331, 7. 12. 1998), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2000/70/ES zo 16. novembra 2000 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 26; U. v. ES L 313, 13. 12. 2000), smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/104/ES zo 7. decembra 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27; U. v. ES
L 6, 10. 1. 2002), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4; U. v. EU L 284, 31. 10. 2003) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5.
septembra 2007 (U. v. EU L 247, 21. 9. 2007).

3. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in
vitro (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 21; U. v. ES L 331, 7. 12. 1998) v zneni nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4; U. v. EU L 284,
31. 10. 2003), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009 (U. v. EU L 188, 18. 7. 2009).

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximacii zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajdcich sa uplatfiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s humannymi liekmi (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 26; U. v. ES L 121, 1. 5. 2001) v zneni nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378, 27. 12. 2006), nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009 (U. v. EU L 188, 18. 7. 2009).

5. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spologenstva o veterinarnych liekoch (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27; U. v. ES L 311, 28. 11. 2001) v zneni
smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U.
v. EU L 136, 30. 4. 2004), smernice Komisie 2009/9/ES z 10. februara 2009 (U. v. EU L 44, 14. 2. 2009), nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. maja 2009 (U. v. EU L 152, 16. 6. 2009), smernice Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. jina 2009 (U. v. EU L 168, 30. 6. 2009) a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 596/2009 z 18. jana 2009 (U. v. EU L 188, 18. 7. 2009).

6. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27; U. v. ES L 311, 28. 11. 2001) v zneni
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smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7; U.
v. EU L 33, 8. 2. 2003), smernice Komisie 2003/63/ES z 25. juna 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31; U.
v. EU L 159, 27. 6. 2003), smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004 (Mimoriadne vydanie
U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU L 136, 30. 4. 2004), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca
2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU L 136, 30. 4. 2004), nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378, 27. 12. 2006), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 (U. v. EU L 324, 10. 12. 2007), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/29/ES z 11. marca 2008 (U. v. EU L 81, 20. 3. 2008) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18.
juna 2009 (U. v. EU L 168, 30. 6. 2009).

7. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality a
bezpeénosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladinovanie a distribtciu l'udskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a
dopliia smernica 2001/83/ES (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7; U. v. EU L 33, 8. 2. 2003) v zneni nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 596/2009 z 18. jana 2009 (U. v. EU L 188, 18. 7. 2009).

8. Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre spravnu
klinick( prax tykajicu sa skamanych liekov humannej mediciny, ako aj poZiadavky na povolenie vyroby alebo dovozu
takychto liekov (U. v. EU L 91, 9. 4. 2005).

9. Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2005 o vykonavani smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/
ES, pokial’ ide o poziadavky na sledovanie krvi a oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti (U. v. EU L 256, 1.
10. 2005).

10. Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2005, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ;
2002/98/ES, pokial ide o normy a Specifikacie Spolocenstva stvisiace so systémom kvality v transfaznych zariadeniach (U.
v. EU L 256, 1. 10. 2005).

11. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o dohl'ad nad
liekmi, meni a doplria smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. EU L
348, 31. 12. 2010).

12. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011 , ktorou sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES,
ktorou sa ustanovuje zakonnik SpoloCenstva o humannych liekoch, pokial ide o predchadzanie vstupu falSovanych liekov
do legalneho dodavatel'ského retazca (U. v. EU L 174, 1. 7. 2011).

<«

vyber dokum.: |l 2 | | Oznamit chybu

Dokumenty z 1. skupiny

Vytlacit

http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiwl/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanokl.asp?kotva=k1&skupina=1 (156 of 156) [16. 7. 2013 14:49:44]


http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiw1/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanok1.asp?skupina=1&kotva=k1
http://jaspi.justice.gov.sk/jaspiw1/htm_zak/jaspiw_mini_zak_zobraz_clanok1.asp?skupina=1&kotva=k2

	jaspi.justice.gov.sk
	PREDPISY JASPI-WEB


	LPADFDKIHKNNCJJPKCFEPCOCJEECIIIB: 
	form1: 
	x: 
	f1: zak
	f2: 362/2011
	f3: close

	f4: Oznamit chybu
	f5: 

	form2: 
	x: 
	f1: 1
	f2: k1

	f3: Skupiny
	f4: 

	form3: 
	f1: Vyhladanie
	f2: 

	form4: 
	f1: JASPI
	f2: 

	form5: 
	x: 
	f1: 01136204_CT0|188070912|330366
	f2: 1

	f3: Vytlačiť
	f4: 

	form6: 
	f1: 




