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Z Á K O N

z 27. októbra 2004,

ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach,
o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon)
v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej

republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov
a o zmene a doplnení niektorých zákonov

Národná rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zákone:

Čl. I

Zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych
pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnos-
tenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení ne-
skorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národ-
nej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z.
o reklame v znení zákona č. 104/1999 Z. z., nálezu
Ústavného súdu Slovenskej republiky č. 122/1999 Z. z.,
zákona č. 264/1999 Z. z., zákona č. 370/1999 Z. z., zá-
kona č. 119/2000 Z. z., zákona č. 416/2001 Z. z., záko-
na č. 488/2001 Z. z., zákona č. 553/2001 Z. z. , zákona
č. 216/2002 Z. z., zákona č. 457/2002 Z. z., zákona
č. 256/2003 Z. z., zákona č. 9/2004 Z. z., zákona
č. 434/2004 Z. z. a zákona č. 578/2004 Z. z. sa mení
a dopĺňa takto:

1. V § 1 ods. 1 sa slovo „schvaľovanie“ nahrádza slo-
vami „uvádzanie na trh“.

2. V § 2 ods. 8 sa slová „syntetického alebo biologic-
kého“ nahrádzajú slovami „ľudského, rastlinného, ži-
vočíšneho, chemického alebo prírodného“.

3. V § 2 ods. 21 sa na konci pripájajú tieto slová: „(ďa-
lej len „členský štát“)“.

4. § 2 sa dopĺňa odsekmi 22 až 28, ktoré znejú:
„(22) Ľudská krv na účely tohto zákona je krv získaná

od darcu a upravená na transfúziu alebo určená na
ďalšie spracovanie.

(23) Zložka z krvi je terapeutická zložka ľudskej krvi,
ktorá môže byť pripravená rôznymi metódami.

(24) Transfúzny liek je liek pripravený z ľudskej krvi,
z ľudskej plazmy alebo z kmeňových krvotvorných bu-
niek z pupočníkovej krvi, z periférnej krvi alebo z kost-
nej drene.

(25) Autológna transfúzia je transfúzia, pri ktorej
darca a príjemca sú jedna a tá istá osoba a pri ktorej sa
používajú ľudská krv a zložky z krvi získané pri pred-
chádzajúcom odbere.

(26) Transfúziologické zariadenie je pracovisko zod-
povedné za vyšetrenie darcov krvi, odber ľudskej krvi,
skúšanie ľudskej krvi a zložiek z krvi bez ohľadu na
účel ich určenia, za spracovanie, uchovávanie a distri-

búciu ľudskej krvi a zložiek z krvi, ak sú určené na
transfúziu; nezahŕňa nemocničné krvné banky.

(27) Nemocničná krvná banka je jednotka zdravot-
níckeho zariadenia ústavnej zdravotnej starostlivosti,
v ktorej sa uchováva a distribuuje ľudská krv a zložky
z krvi a vykonávajú sa skúšky kompatibility ľudskej
krvi a zložiek z krvi určených výlučne na použitie vo
vlastnom zdravotníckom zariadení ústavnej starostli-
vosti vrátane transfúzie.

(28) Liek je aj prírodná liečivá voda,1b) ak spĺňa požia-
davky na kvalitu, účinnosť a bezpečnosť a má udelené
povolenie na uvedenie na trh podľa § 20 ods. 1.“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 1b znie:
„1b) § 65a ods. 4 zákona Národnej rady Slovenskej republiky

č. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v znení neskor-
ších predpisov.“.

5. V § 4 ods. 1 písmená c) a d) znejú:
„c) diplomom o špecializácii3) v požadovanom odbore,
d) certifikátom na výkon certifikovaných pracovných

činností,3)“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 3 znie:
„3) Nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 213/2004 Z. z.

o ďalšom vzdelávaní pracovníkov v zdravotníctve v znení na-
riadenia vlády Slovenskej republiky č. 436/2004 Z. Z.“.

6. V § 4 sa odsek 1 dopĺňa písmenom e), ktoré znie:
„e) dokladom o praxi.“.

7. V poznámke pod čiarou k odkazu 6 sa citácia „§ 83
Zákonníka práce v znení neskorších predpisov.“ nahrá-
dza citáciou „§ 85 Zákonníka práce.“.

8. V § 7 ods. 3 písm. b) sa na konci čiarka nahrádza
bodkočiarkou a pripájajú sa tieto slová: „ak ide o povo-
lenie na výrobu liekov, musí žiadateľ uviesť lieky a lie-
kové formy, ktoré sa majú vyrábať,“.

9. V § 7 ods. 3 písmeno g) znie:
„g) kladný posudok príslušného orgánu na ochranu

zdravia6aa) na pracovné priestory,“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 6aa znie:
„6aa) § 27 ods. 2 písm. e) zákona Národnej rady Slovenskej repub-

liky č. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia ľudí v znení neskor-
ších predpisov.“.

10. V § 8 sa za odsek 1 vkladá nový odsek 2, ktorý
znie:
„(2) Povolenie sa vydáva na špeciálnom papieri s ho-

logramom, ktorý si žiadateľ zakúpi na orgáne prísluš-
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nom na vydanie povolenia; tento orgán vydá žiadateľovi
účtovný doklad.“.

Doterajšie odseky 2 až 5 sa označujú ako odseky 3
až 6.

11. V poznámke pod čiarou k odkazu 7 sa citácia „Zá-
kon Národnej rady Slovenskej republiky
č. 115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.“ nahrádza citáciou
„Napríklad zákon č. 488/2002 Z. z. o veterinárnej sta-
rostlivosti a o zmene niektorých zákonov v znení ne-
skorších predpisov, nariadenie vlády Slovenskej re-
publiky č. 289/2003 Z. z., ktorým sa ustanovujú
požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokus-
né účely alebo iné vedecké účely v znení nariadenia vlá-
dy Slovenskej republiky č. 489/2003 Z. z.“.

12. § 15 sa dopĺňa odsekom 15, ktorý znie:
„(15) Zakazuje sa občanovi Slovenskej republiky zú-

častniť sa na klinickom skúšaní v zahraničí bez pred-
chádzajúceho súhlasu zdravotnej poisťovne, v ktorej je
poistencom.“.

13. V § 16 odsek 7 znie:
„(7) Na multicentrické klinické skúšanie sa vyžaduje

stanovisko k etike klinického skúšania alebo stanovis-
ko k zmene údajov v protokole len jednej etickej komi-
sie pre všetky pracoviská v Slovenskej republike, ktoré
sa zúčastňujú na multicentrickom klinickom skúšaní.
Stanovisko k etike klinického skúšania alebo stanovis-
ko k zmene údajov v protokole vydá etická komisia, kto-
rú o stanovisko požiada zadávateľ, ktorý vo svojej žia-
dosti výslovne uvedie, že ide o multicentrické klinické
skúšanie. Etická komisia musí pred vydaním svojho
stanoviska k etike klinického skúšania alebo stanovis-
ka k zmene údajov v protokole konzultovať obsah pred-
metného stanoviska s etickými komisiami všetkých
pracovísk v Slovenskej republike, ktoré sa zúčastňujú
na multicentrickom klinickom skúšaní.“.

14. V § 16c ods. 3 sa vypúšťajú slová „Európskej únie
(ďalej len „členský štát“)“.

15. V § 19 ods. 1 písmeno a) znie:
„a) lieky vyrábané v šaržiach, ktoré sú uvádzané na trh

pod osobitným názvom a v osobitnom balení (ďalej
len „hromadne vyrábaný liek“),“.

16. V § 20 ods. 2 písm. e) sa za slová „ozbrojené sily“
vkladá čiarka a slová „ozbrojené zbory“.

17. V § 20 sa odsek 2 dopĺňa písmenom g), ktoré znie:
„g) inaktivované imunologické veterinárne lieky vyrobe-

né z patogénov a antigénov získaných zo zvieraťa
alebo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa používajú
na liečenie toho istého zvieraťa alebo zvierat z toho
istého chovu v rovnakej lokalite (ďalej len „autogén-
ne vakcíny“).“.

18. § 20 sa dopĺňa odsekom 5, ktorý znie:
„(5) Požiadavky na kvalitu, získavanie, prepravu od

zdroja na miesto úpravy a plnenia, úpravu, kontrolu
kvality, balenie a označovanie vnútorného obalu a von-
kajšieho obalu a uvádzanie na trh prírodných liečivých
vôd ustanoví všeobecne záväzný právny predpis, ktorý
vydá ministerstvo zdravotníctva.“.

19. V § 21 ods. 1 druhá veta znie: „Žiadateľ musí mať

trvalý pobyt alebo sídlo v Slovenskej republike alebo
v inom členskom štáte.“.

20. V § 21 odsek 5 znie:
„(5) Ak štátny ústav zistí, že liek, ktorý je predmetom

žiadosti o registráciu lieku, je už registrovaný v inom
členskom štáte, bezodkladne požiada príslušný orgán
členského štátu, ktorý vydal rozhodnutie o registrácii
lieku, aby mu predložil hodnotiacu správu tohto lie-
ku.“.

21. V § 21 ods. 6 písm. b) a c) sa vypúšťajú slová „Eu-
rópskej únie“.

22. V § 21 ods. 7 sa slová „v odseku 5“ nahrádzajú
slovami „v odseku 6“.

23. V § 21 ods. 8 sa slová „v odseku 6“ nahrádzajú
slovami „v odseku 7“.

24. V § 21 ods. 11 sa slová „v odseku 5“ nahrádzajú
slovami „v odseku 6“.

25. § 21a sa dopĺňa odsekom 6, ktorý znie:
„(6) Ak štátny ústav zistí, že žiadosť o registráciu lie-

ku je už v štádiu posudzovania v inom členskom štáte,
môže rozhodnúť o pozastavení posudzovania žiadosti
až do dňa doručenia hodnotiacej správy pripravenej
iným členským štátom; štátny ústav túto skutočnosť
oznámi ostatným členským štátom a žiadateľovi.“.

26. V § 22 ods. 2 písm. j) sa slová „§ 22 ods. 10“ na-
hrádzajú slovami „§ 22 ods. 11“.

27. V § 22 odsek 6 znie:
„(6) Štátny ústav vydá rozhodnutie o registrácii lieku

do 90 dní odo dňa doručenia hodnotiacej správy vyžia-
danej podľa § 21 ods. 5, ak uzná rozhodnutie o registrá-
cii lieku vydané príslušným orgánom tohto členského
štátu. Ak má štátny ústav odôvodnené podozrenie, že
liek nespĺňa požiadavky na kvalitu, bezpečnosť a účin-
nosť, postupuje podľa § 22a ods. 7 až 14.“.

28. V § 22 odsek 7 znie:
„(7) Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku je povinný

vopred požiadať štátny ústav o schválenie pripravova-
nej zmeny. Pri schvaľovaní zmien v rozhodnutí o regis-
trácii lieku vydanom podľa § 22 a 22a sa postupuje
podľa osobitného predpisu.12aa)“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 12aa znie:
„12aa) Nariadenie Komisie (ES) č. 1084/2003 z 3. júna 2003 o pre-

skúmaní zmien podmienok v povolení na uvedenie na trh
humánnych liekov a veterinárnych liekov, ktoré vydal prí-
slušný orgán členského štátu (Úradný vestník Európskej
únie L 159, 27. 6. 2003).“.

29. V § 22 ods. 9 písm. d) sa slová „§ 22 ods. 10“ na-
hrádzajú slovami „§ 22 ods. 11“.

30. V § 22a ods. 1 sa slová „v prílohe č. 4 bode 3“ na-
hrádzajú slovami „v prílohe č. 4 bodoch 2 a 3“.

31. V § 22a sa odsek 7 dopĺňa písmenom d), ktoré
znie:
„d) ak liek predstavuje riziko poškodenia zdravia ľudí,

zvierat alebo životného prostredia.“.

32. V § 22a ods. 12 sa na konci pripájajú tieto slová:
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„a agentúre predloží kópiu príslušného rozhodnutia
a súhrn charakteristických vlastností lieku“.

33. Doterajší text § 23 sa označuje ako odsek 1 a do-
pĺňa sa písmenami t) až v), ktoré znejú:
„t) zabezpečiť, aby každá šarža lieku vyrobená v člen-

skom štáte bola uvedená na trh len vtedy, ak bola vy-
robená a kontrolovaná v súlade s právnymi predpis-
mi platnými v danom členskom štáte a v súlade
s kontrolnými postupmi schválenými pri registrácii
lieku; ak šarža liekov bola kontrolovaná v inom člen-
skom štáte a dodáva sa do Slovenskej republiky, pri-
kladá sa k dodávke lieku správa o vykonanej kontro-
le v príslušnom členskom štáte podpísaná osobou
zodpovednou za zabezpečovanie kvality pri výrobe
lieku,

u) zabezpečiť, aby každá šarža lieku vyrobená v tretej
krajine bola v Slovenskej republike alebo v nie-
ktorom inom členskom štáte podrobená úplnej kva-
litatívnej analýze, kvantitatívnej analýze všetkých
liečiv a všetkým ostatným skúšaniam alebo kontro-
lám potrebným na zabezpečenie kvality lieku v súla-
de s kontrolnými postupmi schválenými pri registrá-
cii lieku; ak šarža liekov bola kontrolovaná v inom
členskom štáte a dodáva sa do Slovenskej republiky,
prikladá sa k dodávke lieku správa o vykonanej kon-
trole v príslušnom členskom štáte podpísaná oso-
bou zodpovednou za zabezpečovanie kvality pri vý-
robe lieku,

v) určiť osobu s trvalým pobytom na území Slovenskej
republiky splnomocnenú držiteľom rozhodnutia o re-
gistrácii lieku zastupovať ho a konať v jeho mene.“.

34. § 23 sa dopĺňa odsekom 2, ktorý znie:
„(2) Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku môže do-

dávať tento liek len držiteľom povolenia na veľkodistri-
búciu liekov, nemocničným lekárňam, verejným lekár-
ňam vrátane ich pobočiek a zdravotným poisťovniam
prostredníctvom zmluvnej lekárne a očkovaciu látku aj
úradom verejného zdravotníctva; nie je oprávnený úč-
tovať cenu obchodného výkonu. Pri dodávaní tohto lie-
kumusí dodržiavať požiadavky na správnu veľkodistri-
bučnú prax (§ 32 ods. 5).“.

35. V § 24 ods. 3 sa za slová „LEN PRE OZBROJENÉ
SILY“ vkladajú slová „a OZBROJENÉ ZBORY“.

36. § 24 sa dopĺňa odsekom 8, ktorý znie:
„(8) Prírodná liečivá vodamôže byť balená len do vnú-

torného obalu. Náležitosti označovania vnútorného
obalu ustanoví všeobecne záväzný právny predpis (§ 20
ods. 5).“.

37. § 25 sa dopĺňa odsekom 5, ktorý znie:
„(5) Ak ide o prírodné liečivé vody, písomná informá-

cia pre používateľov môže byť súčasťou označenia na
vnútornom obale.“.

38. § 27 sa dopĺňa odsekom 17, ktorý znie:
„(17) Výrobca zdravotníckej pomôcky po splnení pod-

mienok ustanovených v odsekoch 4, 13 a 14 dodáva
zdravotnícku pomôcku, za ktorej uvedenie na trh zod-
povedá, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu zdra-
votníckych pomôcok, nemocničným lekárňam, verej-
ným lekárňam vrátane ich pobočiek, výdajniam
zdravotníckych pomôcok, zdravotným poisťovniam

prostredníctvom zmluvného zariadenia na poskytova-
nie lekárenskej starostlivosti a pacientom; nie je
oprávnený účtovať cenu obchodného výkonu. Pri doda-
ní tejto zdravotníckej pomôcky musí dodržiavať požia-
davky na správnu veľkodistribučnú prax (§ 32 ods. 5).“.

39. V § 29 ods. 1 písmeno c) znie:
„c) určili odborného zástupcu zodpovedného za výrobu

liekov, ktorým môže byť fyzická osoba, ktorá získala
vysokoškolské vzdelanie v odbore
1. farmácia a má prax najmenej dva roky vo výrobe

liekov alebo získala špecializáciu v odbore farma-
ceutická technológia,

2. všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, ché-
mia alebo biológia a získala špecializáciu v odbore
farmaceutické technologické postupy,“.

40. V § 29 sa odsek 1 dopĺňa písmenami d) až f), ktoré
znejú:
„d) určili odborného zástupcu zodpovedného za zabez-

pečovanie kvality liekov, ktorým môže byť fyzická
osoba, ktorá získala vysokoškolské vzdelanie v od-
bore
1. farmácia a má prax najmenej päť rokov v labora-

tóriu na kontrolu liekov alebo získala špecializá-
ciu v odbore farmaceutická kontrola a zabezpečo-
vanie kvality liekov,

2. všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, ché-
mia alebo biológia a získala špecializáciu v odbore
zabezpečovanie kvality liekov,

e) určili odborného zástupcu zodpovedného za regis-
tráciu liekov, ktorým môže byť fyzická osoba, ktorá
získala vysokoškolské vzdelanie v odbore farmácia,
všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia
alebo biológia,

f) určili najmenej jedného odborného zástupcu zodpo-
vedného za výrobu, zabezpečovanie kvality a regis-
tráciu lieku, ak ide o výrobu uvedenú v odseku 3
písm. e), ktorý spĺňa niektorú z kvalifikačných po-
žiadaviek uvedených v písmene d).“.

41. § 29 sa dopĺňa odsekmi 3 až 5, ktoré znejú:
„(3) Povolenie na výrobu liekov je potrebné pri

a) úplnej výrobe liekov, čiastkovej výrobe liekov vráta-
ne zmluvnej výroby a výrobných postupov súvisia-
cich s delením, balením a úpravou balenia liekov,

b) výrobe liekov na účely vývozu,
c) výrobe skúšaných produktov alebo skúšaných lie-

kov na účely klinického skúšania (§ 16d),
d) dovoze liekov z tretích štátov; v týchto prípadoch sa

použijú ustanovenia § 29 a 30,
e) získavaní, preprave od zdroja na miesto úpravy a pl-

nenia, úprave a plnení prírodnej liečivej vody do
spotrebiteľského obalu.

(4) Povolenie na výrobu liekov nie je potrebné pri prí-
prave liekov, delení liekov, balení liekov a úprave bale-
nia liekov, ak sa niektorá z uvedených činností vyko-
náva pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti
v nemocničnej lekárni, vo verejnej lekárni a v pobočke
verejnej lekárne (§ 34).

(5) Orgán, ktorý rozhoduje o vydaní povolenia na vý-
robu liekov, uznáva povolenie na výrobu liekov vydané
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príslušným orgánom členského štátu podľa odseku 3
písm. c) alebo d).“.

42. V § 30 ods. 1 písmeno d) znie:
„d) dodávať liek, ktorého je výrobcom, a to len držiteľom

povolenia na veľkodistribúciu liekov, nemocničným
lekárňam, verejným lekárňam vrátane ich pobočiek
a zdravotným poisťovniam prostredníctvom zmluv-
nej lekárne; očkovaciu látku, ktorej je výrobcom, aj
úradom verejného zdravotníctva,“.

43. V § 30 sa odsek 1 dopĺňa písmenom r), ktoré znie:
„r) priložiť ku každej dodávke liekov doklad s uvedením

dátumu dodávky, názvu lieku, dodaného množstva,
názvu a adresy príjemcu, čísla šarže a rozhodnutie
o prepustení šarže s dátumom a podpisom odborné-
ho zástupcu zodpovedného za zabezpečovanie kvali-
ty liekov a za toto rozhodnutie (ďalej len „analytický
certifikát o prepustení šarže“).“.

44. V § 30 odsek 2 znie:
„(2) Dodávať lieky iným subjektom, než sú uvedené

v odseku 1 písm. d), je zakázané, ak tento zákon neu-
stanovuje inak. Pri dodávaní liekov podľa odseku 1
písm. d) musí byť držiteľ povolenia na výrobu liekov dr-
žiteľom rozhodnutia o registrácii lieku a musí dodržia-
vať požiadavky na správnu veľkodistribučnú prax (§ 32
ods. 5); nie je oprávnený účtovať cenu obchodného vý-
konu.“.

45. § 30 sa dopĺňa odsekmi 3 až 5, ktoré znejú:
„(3) Dodávanie liekov a liečiv iným ako zdravotníc-

kym zariadeniam, ktoré používajú lieky a liečivá na
účely výučby a výskumu, povoľuje v odôvodnených prí-
padoch ministerstvo zdravotníctva.

(4) Lieky a liečivá určené pre ozbrojené sily a ozbroje-
né zbory možno dodávať aj iným právnym subjektom,
ako sú uvedené v odseku 1 písm. d), bez povolenia mi-
nisterstva zdravotníctva.

(5) Prírodné liečivé vody možno dodávať aj iným sub-
jektom, ako sú uvedené v odseku 1 písm. d), bez povole-
nia ministerstva zdravotníctva.“.

46. V § 31 ods. 1 sa slovo „výrobca“ nahrádza slovami
„držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku“.

47. V § 31 ods. 2 sa slovo „výrobca“ nahrádza slovami
„držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku“.

48. V § 32 ods. 1 písmeno b) znie:
„b) určili odborného zástupcu zodpovedného za veľko-

distribúciu, ktorým môže byť fyzická osoba, ktorá
získala
1. vysokoškolské vzdelanie v študijnom odbore far-

mácia, ak ide o veľkodistribúciu liekov a aj zdra-
votníckych pomôcok,

2. vysokoškolské vzdelanie v študijnom odbore far-
mácia alebo stredoškolské vzdelanie na strednej
zdravotníckej škole s maturitou v študijnom od-
bore farmaceutický laborant a získala špecializá-
ciu v odbore zdravotnícke pomôcky alebo v odbore
lekárenstvo, ak ide o veľkodistribúciu len zdra-
votníckych pomôcok,

3. stredoškolské vzdelanie na strednej zdravotníc-
kej škole s maturitou

3.1 v študijnom odbore očný optik, ak ide o veľko-
distribúciu len optických zdravotníckych po-
môcok,

3.2 v študijnom odbore zubný technik, ak ide
o veľkodistribúciu len dentálnych zdravotníc-
kych pomôcok,

3.3 v študijnom odbore ortopedický protetik, ak
ide o veľkodistribúciu len ortopedicko-prote-
tických zdravotníckych pomôcok,

4. stredoškolské vzdelanie na strednej odbornej
škole v študijnom odbore ortopedický technik,
s praxou najmenej päť rokov vo výdajni alebo
v distribúcii ortopedicko-protetických zdravot-
níckych pomôcok, ak ide o veľkodistribúciu len
ortopedicko-protetických zdravotníckych pomô-
cok,

5. stredoškolské vzdelanie na strednej odbornej
škole s maturitou v študijnom odbore slaboprú-
dová elektrotechnika, s praxou najmenej päť ro-
kov vo výrobe alebo v distribúcii audioprotetic-
kých zdravotníckych pomôcok, ak ide
o veľkodistribúciu len audioprotetických zdravot-
níckych pomôcok.“.

49. V § 32 odsek 3 znie:
„(3) Orgán, ktorý rozhoduje o vydaní povolenia na

veľkodistribúciu liekov, uzná povolenie na veľkodistri-
búciu liekov vydané príslušným orgánom iného člen-
ského štátu.“.

50. V § 33 ods. 1 písmeno c) znie:
„c) dodávať humánne lieky a zdravotnícke pomôcky len

držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov, ne-
mocničným lekárňam, verejným lekárňam vrátane
ich pobočiek, zdravotníckym zariadeniam ambu-
lantnej zdravotnej starostlivosti v rozsahu ustano-
venom všeobecne záväzným právnym predpisom,
ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva, zdravotným
poisťovniam prostredníctvom zmluvnej lekárne ale-
bo výdajne zdravotníckych pomôcok a veterinárnym
lekárom, ktorí sú držiteľmi osvedčenia na poskyto-
vanie odborných veterinárnych služieb a činností,
ak ide o lieky podľa § 51 ods. 5 písm. b); očkovacie
látky aj úradom verejného zdravotníctva, zdravot-
nícke pomôcky aj výdajniam zdravotníckych pomô-
cok a optické zdravotnícke pomôcky očným opti-
kám,“.

51. V § 33 ods. 2 sa na konci pripája táto veta: „Pri do-
dávaní liekov a zdravotníckych pomôcok podľa odse-
ku 1 písm. c) veľkodistribútor nie je oprávnený účtovať
cenu obchodného výkonu lekárne a výdajne zdravot-
níckych pomôcok.“.

52. V § 33 odsek 3 znie:
„(3) Dodávanie liekov a liečiv iným ako zdravotníc-

kym zariadeniam, ktoré používajú lieky a liečivá na
účely výučby a výskumu, povoľuje v odôvodnených prí-
padoch ministerstvo zdravotníctva.“.

53. § 33 sa dopĺňa odsekom 4, ktorý znie:
„(4) Lieky a liečivá určené pre ozbrojené sily a ozbro-

jené zbory možno dodávať aj iným právnym subjektom,
ako je uvedené v odseku 1 písm. c), bez povolenia mi-
nisterstva zdravotníctva.“.
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54. Za § 33 sa vkladá § 33a, ktorý vrátane nadpisu
znie:

„§ 33a

Súbežný dovoz humánneho lieku
alebo veterinárneho lieku

(1) Súbežným dovozom sa rozumie dovoz humánne-
ho lieku alebo veterinárneho lieku do Slovenskej re-
publiky, ktorý je súčasne registrovaný v Slovenskej re-
publike a v inom členskom štáte, ktorý nie je
vykonávaný držiteľom rozhodnutia o registrácii lieku
v Slovenskej republike alebo v súčinnosti s ním.

(2) Súbežný dovoz humánneho lieku alebo veterinár-
neho lieku možno povoliť len držiteľovi povolenia na
veľkodistribúciu liekov podľa § 32 alebo § 52 vtedy, ak
súbežne dovážaný liek je registrovaný v inom členskom
štáte za rovnakých podmienok ako liek registrovaný
v Slovenskej republike (ďalej len „referenčný liek“)
a z tohto štátu je distribuovaný do Slovenskej republiky
a) pod rovnakým názvom,
b) s kvalitatívne a kvantitatívne zhodným obsahom lie-

čivej látky alebo látok,
c) v zhodnej liekovej forme a s podobným vzhľadom,
d) v zhodnej veľkosti balenia,
e) v zhodnom vnútornom obale,
f) s podobnou grafickou úpravou obalu,
g) zhodnými výrobcami okrem balenia.

(3) Súbežne dovážaný liek sa nesmie od referenčného
lieku odlišovať kvalitou, účinnosťou a bezpečnosťou.
Súbežne dovážaný liek sa používa za podmienok uve-
dených v rozhodnutí o registrácii referenčného lieku.

(4) Žiadosť o povolenie súbežného dovozu obsahuje
najmä
a) identifikačné údaje o

1. referenčnom lieku,
2. súbežne dovážanom lieku,
3. držiteľovi rozhodnutia o registrácii referenčného

lieku,
4. držiteľovi rozhodnutia o registrácii súbežne dová-

žaného lieku,
5. výrobcovi referenčného lieku,
6. výrobcovi súbežne dovážaného lieku,

b) písomnú informáciu pre používateľov,
c) vnútorný obal a vonkajší obal, v akom je liek uvede-

ný na trh v inom členskom štáte,
d) doklad preukazujúci, že rozdiely nemajú negatívny

vplyv na kvalitu, účinnosť a bezpečnosť súbežne do-
vážaného lieku, ak súbežne dovážaný liek nie je
svojím zložením totožný s referenčným liekom; v prí-
pade rozdielneho zloženia pomocných látok sa roz-
diely uvedú v písomnej informácii pre používateľov
na vonkajšom obale a na vnútornom obale súbežne
dovážaného lieku,

e) písomný súhlasmajiteľa ochrannej známky, ak refe-
renčný liek má právoplatnú ochrannú známku.

(5) K žiadosti podľa odseku 4 sa prikladá
a) liek v balení, v akommá byť uvedený na trh v Sloven-

skej republike,
b) návrh písomnej informácie pre používateľa v sloven-

skom jazyku,

c) referenčný liek, ak je uvádzaný do obehu,
d) zoznam výrobcov, ktorí sa podieľajú na balení, ozna-

čovaní alebo iných výrobných postupoch, ktoré sa
vykonávajú pri súbežnom dovoze lieku, a príslušné
povolenia na výrobu a doklady o splnení správnej vý-
robnej praxe,

e) údaje o prípadných rozdieloch medzi referenčným
liekom a súbežne dovážaným liekom.

(6) O žiadosti o povolenie súbežného dovozu lieku
rozhodne štátny ústav, ak ide o humánny liek, a ústav
kontroly veterinárnych liečiv, ak ide o veterinárny liek,
do 45 dní odo dňa jej doručenia, ak sú splnené požia-
davky uvedené v odsekoch 2 až 5. Ak si štátny ústav
alebo ústav kontroly veterinárnych liečiv vyžiada od
žiadateľa doplnenie informácií alebo ďalšie podklady,
vybavovanie žiadosti sa preruší. Štátny ústav alebo ús-
tav kontroly veterinárnych liečiv si môže vyžiadať pod-
klady o podmienkach registrácie súbežne dovážaného
lieku od príslušných orgánov v inom členskom štáte.

(7) Na posúdenie žiadosti o povolenie súbežného do-
vozu lieku a po vydaní povolenia na súbežný dovoz lie-
ku na sledovanie vlastností súbežne dovážaného lieku
poskytuje držiteľ rozhodnutia o registrácii referenčné-
ho lieku na vyžiadanie štátneho ústavu alebo ústavu
kontroly veterinárnych liečiv informácie o podmien-
kach registrácie v iných členských štátoch, o rozdie-
loch v registrácii referenčného lieku v Slovenskej re-
publike a v iných členských štátoch vrátane údajov
o miestach výroby.

(8) Držiteľ povolenia na súbežný dovoz lieku je povin-
ný
a) uchovávať záznamy o pôvode, počte balení a číslach

šarží súbežne dovážaného lieku päť rokov,
b) zabezpečiť pozastavenie výdaja alebo uvádzania na

trh súbežne dovážaného lieku v rovnakom rozsahu
ako pri referenčnom lieku v Slovenskej republike
alebo v inom členskom štáte, odkiaľ sa dováža, ak
k pozastaveniu výdaja alebo uvádzania na trh došlo
v dôsledku nedodržania požadovanej kvality, účin-
nosti alebo bezpečnosti lieku alebo ak bola registrá-
cia zrušená alebo registrácia stratila platnosť v Slo-
venskej republike alebo v inom členskom štáte,
odkiaľ sa dováža,

c) zohľadňovať zmeny v registrácii referenčného lieku,
ktoré môžu ovplyvniť kvalitu, účinnosť a bezpečnosť
súbežne dovážaného lieku,

d) zabezpečiť, aby balenie, označovanie a ďalšie povo-
lené úpravy súbežne dovážaného lieku vykonávali
iba držitelia platného povolenia na výrobu liekov,

e) označiť vonkajší obal a vnútorný obal nápisom „Sú-
bežne dovážaný liek“ a identifikačnými údajmi o dr-
žiteľovi povolenia na súbežný dovoz lieku a o výrob-
coch uvedených v odseku 5 písm. d),

f) oznámiť začiatok súbežného dovozu lieku držiteľovi
rozhodnutia o registrácii referenčného lieku v Sloven-
skej republike a poskytnúť mu, ak ho držiteľ rozhod-
nutia o registrácii referenčného lieku o to požiada,
vzorku súbežne dovážaného lieku v balení, v akom sa
bude v Slovenskej republike uvádzať na trh,

g) zabezpečovať dohľad nad liekmi predovšetkým zhro-
mažďovaním údajov o nežiaducich účinkoch a za-
znamenané nežiaduce účinky oznamovať držiteľovi
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rozhodnutia o registrácii referenčného lieku a štát-
nemu ústavu alebo ústavu kontroly veterinárnych
liečiv.

(9) Platnosť povolenia na súbežný dovoz lieku je päť
rokov; toto povolenie možno na základe žiadosti poda-
nej najmenej tri mesiace pred uplynutím platnosti po-
volenia predĺžiť o ďalších päť rokov, a to aj opakovane.
Povolenie zaniká zrušením, pozastavením alebo uply-
nutím platnosti registrácie referenčného lieku v Slo-
venskej republike alebo v inom členskom štáte.

(10) Štátny ústav alebo ústav kontroly veterinárnych
liečiv zruší povolenie na súbežný dovoz lieku na žiadosť
držiteľa povolenia. Ak držiteľ povolenia na súbežný do-
voz nedodržuje podmienky uvedené v povolení alebo ak
závažným spôsobom poruší povinnosti ustanovené
týmto zákonom, štátny ústav alebo ústav kontroly vete-
rinárnych liečiv pozastaví povolenie alebo rozhodne
o jeho zrušení.

(11) Držiteľ povolenia na súbežný dovoz lieku je zodpo-
vedný za ním zabezpečované činnosti bez toho, aby
bola dotknutá zodpovednosť držiteľa rozhodnutia o re-
gistrácii referenčného lieku ustanovená týmto záko-
nom.“.

55. V § 34 odsek 4 znie:
„(4) Verejná lekáreň poskytuje lekárenskú starostli-

vosť vrátane individuálnej prípravy liekov verejnosti
a zdravotníckemu zariadeniu ústavnej zdravotnej sta-
rostlivosti, ak spĺňa požiadavky podľa § 35 ods. 9 nama-
teriálne vybavenie, priestorové vybavenie a personálne
obsadenie pracoviska poskytujúceho lekárenskú sta-
rostlivosť v nemocničnej lekárni. Verejná lekáreň vydá-
va zdravotníckemu zariadeniu ústavnej zdravotnej sta-
rostlivosti lieky a zdravotnícke pomôcky na základe
objednávky; je oprávnená účtovať cenu obchodného vý-
konu lekárne a výdajne zdravotníckych pomôcok.“.

56. V § 35 odsek 1 znie:
„(1) Lekárenskú starostlivosť vo verejnej lekárni

a v pobočke verejnej lekárne môže poskytovať fyzická
osoba alebo právnická osoba na základe povolenia
samosprávneho kraja, ak preukáže splnenie podmie-
nok uvedených v § 3 a 6.“.

57. V § 35 odseky 2 a 3 znejú:
„(2) Fyzickej osobe možno vydať povolenie na posky-

tovanie lekárenskej starostlivosti, ak spĺňa podmienky
uvedené v § 3 a 6 a preukáže odbornú spôsobilosť diplo-
mom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom
odbore farmácia a dokladom o praxi najmenej päť ro-
kov vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni ale-
bo diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo.

(3) Fyzickej osobe, ktorá nespĺňa podmienky uvedené
v odseku 2, a právnickej osobe, ktorá je žiadateľom o vy-
danie povolenia, možno vydať povolenie na poskytova-
nie lekárenskej starostlivosti, ak preukáže, že zamest-
náva odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť
preukázal dokladom o skončení vysokoškolského štú-
dia v študijnom odbore farmácia a dokladom o praxi naj-
menej päť rokov vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej
lekárni alebo diplomom o špecializácii v odbore lekáren-
stvo, a ak spĺňa podmienky uvedené v § 3 a 6. Podmien-
ka zamestnávania odborného zástupcu, ktorý odbornú

spôsobilosť preukázal dokladom o skončení vysokoškol-
ského štúdia v študijnom odbore farmácia a dokladom
o praxi najmenej päť rokov vo verejnej lekárni alebo
v nemocničnej lekárni alebo diplomom o špecializácii
v odbore lekárenstvo, musí byť splnená po celý čas po-
skytovania lekárenskej starostlivosti.“.

58. V § 35 ods. 5 sa slová „diplomom o špecializácii
a nadstavbovej špecializácii“ nahrádzajú slovami „do-
kladom o praxi najmenej päť rokov vo verejnej lekárni
alebo v nemocničnej lekárni alebo diplomom o špeciali-
zácii v odbore lekárenstvo“.

59. V § 35 odsek 7 znie:
(7) Žiadateľ o poskytovanie lekárenskej starostlivosti

vo výdajni zdravotníckych pomôcok alebo jeho odborný
zástupca preukazuje odbornú spôsobilosť dokladom
o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore
farmácia alebo dokladom o skončení štúdia na strednej
zdravotníckej škole maturitnou skúškou v odbore far-
maceutický laborant a dokladom o získaní špecializácie
v odbore zdravotnícke pomôcky alebo v odbore lekáren-
stvo. Ak ide o výdaj zdravotníckych ortopedicko-
-protetických pomôcok, dokladom o skončení štúdia na
strednej zdravotníckej škole maturitnou skúškou v od-
bore ortopedický protetik. Ak ide o výdaj zdravotníckych
audioprotetických pomôcok, dokladom o skončení štú-
dia na strednej odbornej škole maturitnou skúškou
v odbore slaboprúdová elektrotechnika a dokladom
o praxi najmenej päť rokov vo výrobe a v distribúcii au-
dioprotetických zdravotníckych pomôcok.“.

60. § 35 sa dopĺňa odsekmi 10 až 15, ktoré znejú:
„(10) Lekárenskú starostlivosť nemôže poskytovať

osoba, ktorá je oprávnená predpisovať lieky a zdravot-
nícke pomôcky, okrem fyzickej osoby, ktorá neposky-
tuje ambulantnú zdravotnú starostlivosť alebo ústav-
nú zdravotnú starostlivosť.

(11) Pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti uhrá-
dzanej alebo čiastočne uhrádzanej na základe zdravot-
ného poistenia je držiteľ povolenia na poskytovanie le-
kárenskej starostlivosti povinný mať uzatvorenú
zmluvu o poskytovaní lekárenskej starostlivosti so
zdravotnou poisťovňou poistenca.15aa)

(12) Zmluva o poskytovaní lekárenskej starostlivosti
so zdravotnou poisťovňou poistenca musí obsahovať
kritériá a požiadavky podľa osobitného predpisu.15ab)

(13) Zmluvné strany sú oprávnené vypovedať zmluvu,
ak jedna zo zmluvných strán nedodrží podmienky po-
dľa osobitného predpisu.15ac)

(14) Zmluvu s držiteľom povolenia na poskytovanie le-
kárenskej starostlivosti uzatvorenú podľa odseku 12
nemožno zrušiť, ak držiteľ povolenia na poskytovanie
lekárenskej starostlivosti
a) dodržuje platné právne predpisy pri účtovaní ceny

za vydané lieky a zdravotnícke pomôcky,
b) umožňuje cenové kontroly oprávneným osobám

zmluvnej zdravotnej poisťovne.

(15) Ak zdravotná poisťovňa zmluvou podľa odseku 12
obmedzuje držiteľa povolenia na poskytovanie lekáren-
skej starostlivosti pri zabezpečovaní dostupnosti liekov
uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe
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zdravotného poistenia, držiteľ povolenia na poskytova-
nie lekárenskej starostlivosti môže požiadať Úrad pre
dohľad nad zdravotnou starostlivosťou (ďalej len
„úrad“) (§ 68b) alebo ministerstvo zdravotníctva o pre-
skúmanie predmetu zmluvy.“.

Poznámky pod čiarou k odkazom 15aa až 15ac znejú:
„15aa) § 7 ods. 3 zákona č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťov-

niach, dohľade nad zdravotnou starostlivosťou a o zmene
a doplnení niektorých zákonov.

15ab) § 7 ods. 9 písm. b) a d) a ods. 10 zákona č. 581/2004 Z. z.
15ac) § 7 ods. 11 písm. a) a ods. 15 písm. a) zákona

č. 581/2004 Z. z.“.

61. V § 36 ods. 2 písmeno g) znie:
„g) zabezpečiť vykonávanie lekárenskej pohotovostnej

služby nariadenej farmaceutom samosprávneho
kraja,“.

62. V § 36 ods. 2 písmeno o) znie:
„o) zaslať každoročne evidenciu o vydaní liekov obsahu-

júcich omamné látky a psychotropné látky II. skupi-
ny; evidenciu zasielať farmaceutovi samosprávneho
kraja a regionálnemu veterinárnemu lekárovi,“.

63. V § 36 ods. 2 písm. t) sa slová „štátnemu okresné-
mu farmaceutovi“ nahrádzajú slovami „farmaceutovi
samosprávneho kraja“.

64. V § 36 sa odsek 2 dopĺňa písmenami u) a v), ktoré
znejú:
„u) oznámiť do 30 dní po skončení štvrťroka Ústavu

zdravotníckych informácií a štatistiky v Bratislave
údaje o počte a sortimente liekov a zdravotníckych
pomôcok vydaných bez lekárskeho predpisu s uve-
dením kódu lieku alebo zdravotníckej pomôcky, poč-
tu balení a predajnej ceny lieku,

v) viesť kusovú evidenciu liekov, zdravotníckych po-
môcok a dietetických potravín.“.

65. V § 36 ods. 3 písm. e) sa slová „krajskému štátne-
mu farmaceutovi“ nahrádzajú slovami „farmaceutovi
samosprávneho kraja“.

66. § 36 sa dopĺňa odsekom 5, ktorý znie:
„(5) Držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej

starostlivosti nesmie vyberať finančnú úhradu za výdaj
liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potra-
vín, za ktoré prislúcha finančná úhrada podľa osobit-
ného predpisu,15) okrem prípadu, ak lekár na základe
písomného súhlasu pacienta vyznačí na lekárskom
predpise v časti „Hradí pacient“ finančnú úhradu pa-
cienta, ani vyberať finančnú úhradu v nesprávnej výš-
ke.“.

67. § 37 vrátane nadpisu znie:

„§ 37

Sortiment lekárne a výdajne
zdravotníckych pomôcok

(1) Základný sortiment nemocničnej lekárne tvoria
humánne lieky, ktoré majú udelené povolenie na uve-
denie lieku na trh podľa § 20 ods. 1 písm. a) a c) (ďalej
len „registrovaný humánny liek“), zdravotnícke pomôc-

ky, ktoré spĺňajú požiadavky na uvedenie na trh podľa
osobitných predpisov,14) a dietetické potraviny, ktoré
spĺňajú požiadavky na uvedenie na trh podľa osobitné-
ho predpisu,15b) uhrádzané na základe zdravotného po-
istenia, liečivá uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45)
alebo v Európskom liekopise.

(2) Základný sortiment verejnej lekárne a pobočky
verejnej lekárne tvoria registrované humánne lieky, re-
gistrované veterinárne lieky, zdravotnícke pomôcky,
ktoré spĺňajú požiadavky na uvedenie na trh podľa oso-
bitných predpisov,14) dietetické potraviny, ktoré spĺňa-
jú požiadavky na uvedenie na trh podľa osobitného
predpisu,15b) uhrádzané na základe zdravotného pois-
tenia, liečivá uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45) ale-
bo v Európskom liekopise.

(3) Základný sortiment výdajne zdravotníckych pomô-
cok tvoria zdravotnícke pomôcky, ktoré spĺňajú požia-
davky na uvedenie na trh podľa osobitných predpisov,14)
uhrádzané na základe zdravotného poistenia.

(4) Registrované humánne lieky [§ 20 ods. 1 písm. a)
a c) a § 22a], zdravotnícke pomôcky, ktoré spĺňajú po-
žiadavky na uvedenie na trh podľa osobitných predpi-
sov,14) dietetické potraviny, ktoré spĺňajú požiadavky
na uvedenie na trh podľa osobitného predpisu,15b) ktoré
nie sú uhrádzané na základe zdravotného poistenia,
a registrované veterinárne lieky [§ 20 ods. 1 písm. b) a c)
a § 22a] je držiteľ povolenia na poskytovanie lekáren-
skej starostlivosti povinný zabezpečiť v rozsahu povole-
nej činnosti bez zbytočného odkladu.

(5) Doplnkový sortiment verejnej lekárne, pobočky
verejnej lekárne a výdajne zdravotníckych pomôcok
tvoria dietetické výrobky, detská výživa, prírodné mi-
nerálne vody a iné výrobky určené na ochranu a podpo-
ru zdravia, ktoré spĺňajú požiadavky na uvedenie na
trh podľa osobitných predpisov.15c)

(6) Doplnkový sortiment verejnej lekárne a pobočky
verejnej lekárne možno predávať na základe oprávne-
nia prevádzkovať živnosť.15d)“.

Poznámky pod čiarou k odkazom 15b až 15d znejú:
„15b) § 2 ods. 1 a § 3 zákona Národnej rady Slovenskej republiky

č. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskorších predpi-
sov.

15c) Zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 152/1995 Z. z.
v znení neskorších predpisov.
Zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 272/1994 Z. z.
v znení neskorších predpisov.

15d) § 25 zákona č. 455/1991 Zb. v znení neskorších predpisov.“.

68. § 38 sa dopĺňa odsekom 5, ktorý znie:
„(5) Ak osoba oprávnená predpisovať lieky na lekár-

skom predpise namiesto dávkovania napíše poznámku
„ad manus medici“, lekáreň je oprávnená rozbaliť origi-
nálne balenie lieku a vydať predpísané množstvo lieku.
Na balenie lieku a označenie obalu sa vzťahujú vše-
obecné ustanovenia o príprave liekov podľa požiada-
viek správnej lekárenskej praxe (§ 35 ods. 9). Lekáreň
účtuje pomernú časť vydaného lieku.“.

69. Za § 38a sa vkladá § 38b, ktorý vrátane nadpisu
znie:
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„§ 38b

Predpisovanie a výdaj
náhradného generického lieku

(1) Generické lieky sú terapeuticky rovnocenné lieky,
ktoré majú rovnakú cestu podania a spôsob podania,
rovnakú liekovú formu, rovnaké kvalitatívne a kvanti-
tatívne zloženie liečiv a pomocných látok ovplyvňujú-
cich biologickú dostupnosť liečiv v jednotke dávky lie-
kovej formy a rovnakú veľkosť balenia vyjadrenú
uvedením množstva dávok liekovej formy v hmotnost-
ných, objemových alebo v kusových jednotkách; musia
byť registrované (§ 22 a 22a).

(2) Náhradný generický liek je liek uvedený v zozna-
me liekov uhrádzaných na základe zdravotného
poistenia15) s inou úhradou pacienta ako liek predpísa-
ný na lekárskom predpise.

(3) Osoba oprávnená predpisovať lieky je pri predpi-
sovaní lieku povinná informovať poistenca o výške
úhrady poistenca za navrhovaný liek, o možnosti jeho
náhrady generickým liekom a o výške úhrady poisten-
ca za náhradné generické lieky.

(4) Ak si poistenec vyberie navrhovaný liek, osoba
oprávnená predpisovať lieky predpíše navrhovaný liek
na lekársky predpis.

(5) Ak si poistenec vyberie náhradný generický liek,
osoba oprávnená predpisovať lieky túto skutočnosť vy-
značí v zdravotnej dokumentácii a predpíše náhradný
generický liek na lekársky predpis.

(6) Ak si poistenec vyberie náhradný generický liek
a osoba oprávnená predpisovať lieky súhlasí s vydaním
náhradného generického lieku osobou oprávnenou vy-
dávať lieky, vyznačí súhlas v zdravotnej dokumentácii,
predpíše navrhovaný liek na lekársky predpis a na
druhej strane lekárskeho predpisu vyznačí poznámku
„Požiadavka poistenca vydať náhradný generický liek“;
poistenec požiadavku potvrdí podpisom. Poznámku
autorizuje osoba oprávnená predpisovať lieky odtlač-
kom pečiatky s názvom zdravotníckeho zariadenia, dá-
tumom a vlastnoručným podpisom.

(7) Ak si poistenec vyberie náhradný generický liek
a trvá na jeho predpísaní, ale osoba oprávnená predpi-
sovať lieky považuje predpísanie náhradného generic-
kého lieku z medicínskeho hľadiska za nevhodné, vy-
značí túto skutočnosť v zdravotnej dokumentácii a na
druhej strane lekárskeho predpisu vyznačí poznámku
„Zákaz vydať náhradný generický liek“. Poznámku
autorizuje osoba oprávnená predpisovať lieky odtlač-
kom pečiatky s názvom zdravotníckeho zariadenia, dá-
tumom a vlastnoručným podpisom.

(8) Osoba oprávnená vydávať lieky je na požiadanie
poistenca povinná informovať o výške úhrady za pred-
písaný liek a o výške úhrady za náhradné generické lie-
ky.

(9) Osoba oprávnená vydávať lieky môže vydať pois-
tencovi alebo inej osobe náhradný generický liek, ak je
na druhej strane lekárskeho predpisu vyznačená po-
známka „Požiadavka poistenca vydať náhradný gene-
rický liek“, ktorú poistenec potvrdil podpisom a osoba

oprávnená predpisovať lieky ju autorizovala podľa od-
seku 6.

(10) Osoba oprávnená vydávať lieky pri výdaji náhrad-
ného generického lieku vyznačí na lekárskom predpise
jeho názov a kód.

(11) Lekáreň zverejní informáciu o cenách liekov a výš-
ke úhrad poistenca na verejne prístupnom mieste v le-
kárni.“.

70. V § 39 ods. 3 sa na konci druhej vety pripájajú
slová „označené šikmým modrým pruhom“.

71. V § 39 odsek 5 znie:
„(5) Lieky a zdravotnícke pomôcky uhrádzané na zá-

klade zdravotného poistenia, ktorých predpisovanie je
viazané na odbornosť lekára, môžu predpisovať prí-
slušní odborní lekári, ktorým pridelila kód lekára
zmluvná zdravotná poisťovňa; praktickí lekári môžu
predpisovať len na ich odporúčanie. Odborný lekár
v odporúčaní uvedie, ako dlho má praktický lekár liek
alebo zdravotnícku pomôcku pacientovi predpisovať;
tento čas nesmie byť dlhší ako šesť mesiacov. Praktický
lekár napíše na druhú stranu lekárskeho predpisu, ak
ide o liek, alebo lekárskeho poukazu, ak ide o zdravot-
nícku pomôcku, poznámku „NA ODPORÚČANIE OD-
BORNÉHO LEKÁRA” s uvedením mena a priezviska,
názvu pracoviska príslušného odborného lekára, jeho
kódu a dátumu lekárskej správy, v ktorej odporúčal
predpísanie lieku alebo zdravotníckej pomôcky. Prak-
tický lekár poznámku autorizuje odtlačkom pečiatky
s názvom zdravotníckeho zariadenia, menom a priez-
viskom lekára, dátumom a vlastnoručným podpisom.“.

72. V § 39 ods. 6 sa slová „schválený pri schvaľovaní“
nahrádzajú slovami „určenia uvedený pri posudzovaní
zhody“.

73. V § 39 ods. 7 sa na konci pripájajú tieto slová:
„a v liekovej knižke pacienta, ak ju pacientovi vydala
zdravotná poisťovňa“.

74. V § 39 sa za odsek 7 vkladajú nové odseky 8 až 10,
ktoré znejú:
„(8) Podrobnosti o vyhotovení dokumentu liekovej

knižky pacienta podľa odseku 7, o grafických prvkoch
a údajoch tohto dokumentu a o rozsahu zavedenia
zdravotnými poisťovňami ustanoví všeobecne záväzný
právny predpis, ktorý vydáministerstvo zdravotníctva.

(9) Lekár nesmie pri predpisovaní liekov určovať pa-
cientovi, v ktorej lekárni si má vybrať predpísaný liek.

(10) Na predpisovanie a výdaj dietetických potravín sa
použijú ustanovenia o predpisovaní a výdaji liekov.“.

Doterajšie odseky 8 a 9 sa označujú ako odseky 11
a 12.

75. V § 40 ods. 10 sa slová „štátneho okresného leká-
ra“ nahrádzajú slovami „lekára samosprávneho kraja“.

76. V § 40 ods. 12 sa na konci pripája táto veta: „Oso-
ba oprávnená vydávať lieky pri výdaji lieku potvrdí v lie-
kovej knižke pacienta výdaj predpísaného lieku, ak ju
pacientovi vydala zdravotná poisťovňa.“.

77. § 40 sa dopĺňa odsekmi 16 až 19, ktoré znejú:
„(16) Tlačivá lekárskeho predpisu, tlačivá objednáv-
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ky podľa odseku 11, osobitné tlačivá lekárskeho pred-
pisu označené šikmým modrým pruhom, osobitné ob-
jednávky označené šikmým modrým pruhom (§ 39
ods. 3) a tlačivá lekárskeho poukazu môže vydať pre-
dajné miesto týchto tlačív len na základe predloženia
preukazu oprávňujúceho nákup týchto tlačív a preu-
kazu totožnosti lekára.

(17) Preukaz oprávňujúci nákup tlačív uvedených
v odseku 16 vydáva zdravotná poisťovňa lekárom
oprávneným na základe zmluvy so zdravotnou poisťov-
ňou predpisovať lieky a zdravotnícke pomôcky uhrá-
dzané na základe zdravotného poistenia. Lekárom, kto-
rí nemajú uzavretý zmluvný vzťah so zdravotnou
poisťovňou, vydá preukaz oprávňujúci nákup týchto
tlačív lekár samosprávneho kraja.

(18) Tlačivá uvedené v odseku 16 nesmú obsahovať
text, ktorý má charakter reklamy
a) lieku alebo zdravotníckej pomôcky,
b) výrobcu alebo veľkodistributéra lieku alebo zdravot-

níckej pomôcky alebo
c) poskytovateľa zdravotnej starostlivosti.

(19) Podrobnosti o vyhotovení tlačív uvedených v od-
seku 16, o grafických prvkoch a údajoch týchto tlačív
a o ich predajných miestach ustanoví všeobecne záväz-
ný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníc-
tva.“.

78. V § 42 ods. 4 sa slová „[§ 23 písm. d)]“ nahrádzajú
slovami „[§ 23 ods. 1 písm. d)]“.

79. V § 42 ods. 9 písm. b) sa slová „§ 23 písm. b)“ na-
hrádzajú slovami „§ 23 ods. 1 písm. b)“.

80. § 49 sa dopĺňa odsekom 8, ktorý znie:
„(8) Na uvádzanie doplnkových látok na trh, na ich

zloženie, skúšanie a hodnotenie sa vzťahuje osobitný
predpis.19ab)“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 19ab znie:
„19ab) Zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 184/1993 Z. z.

o krmivách v znení zákona č. 472/2003 Z. z.“.

81. V § 50 ods. 4 sa slová „§ 16 ods. 2 s výnimkou pís-
men i) a j)“ nahrádzajú slovami „§ 16a“.

82. V § 51 ods. 2 sa na konci pripája táto veta: „Ústav
kontroly veterinárnych liečiv môže požiadať žiadateľa
o registráciu veterinárneho lieku o ďalšie množstvo
vzoriek lieku a v ňom obsiahnutých liečiv a pomocných
látok potrebných na overenie analytických metód, kto-
ré sa používajú na zisťovanie rezíduí veterinárnych lie-
kov v potravinách živočíšneho pôvodu, ako je množstvo
uvedené v § 21 ods. 4 písm. p).“.

83. V § 51 ods. 4 sa na konci pripája táto veta: „Ak ide
o veterinárne lieky, ktoré obsahujú nové účinné látky,
ktoré nie sú uvedené v osobitnom predpise,9beh) je po-
trebné predložiť kópiu žiadosti a dokumentov odovzda-
ných komisii na účely schválenia maximálneho rezidu-
álneho limitu.“.

84. V § 51 ods. 10 sa slová „ministerstvu zdravotníc-
tva“ nahrádzajú slovami „ministerstvu pôdohospodár-
stva“.

85. V § 51 ods. 11 sa slová „[§ 22 ods. 4 písm. g) a h)]“
nahrádzajú slovami „[§ 22 ods. 2 písm. g) a h)]“.

86. § 51 sa dopĺňa odsekmi 15 až 25, ktoré znejú:
„(15) Neinaktivované imunologické veterinárne lieky

vyrobené z patogénov a antigénov získaných zo zvieraťa
alebo zo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa používajú
na liečenie toho istého zvieraťa alebo tých istých zvierat
v rovnakej lokalite, sa na území Slovenskej republiky
nesmú vyrábať, distribuovať a používať.

(16) Ústav kontroly veterinárnych liečiv môže v prípa-
de závažnej epidémie prechodne povoliť použitie nere-
gistrovaného imunologického veterinárneho lieku za
predpokladu, že neexistuje iný vhodný registrovaný ve-
terinárny liek, len so súhlasom Štátnej veterinárnej
a potravinovej správy Slovenskej republiky (ďalej len
„štátna veterinárna a potravinová správa“), ktorá pred
vydaním povolenia informuje komisiu o podrobných
podmienkach použitia lieku.

(17) Veterinárne homeopatické liekymožno uviesť na
trh zjednodušeným registračným postupom, ak spĺňa-
jú podmienky podľa § 21 ods. 10 a
a) sú určené na podávanie zvieratám chovaným v do-

mácnosti alebo exotickým druhom zvierat, z ktorých
sa nevyrábajú potraviny určené na spotrebu pre člo-
veka,

b) podávajú sa cestou opísanou v Európskom liekopise
alebo v liekopisoch platných v členských štátoch,

c) nie sú veterinárnymi imunologickými homeopatic-
kými liekmi.

(18) Ak je to potrebné, môže ústav kontroly veterinár-
nych liečiv vyžadovať, aby súčasťou daného veterinár-
neho lieku bola látka, pomocou ktorej sa veterinárny
liek identifikuje (marker).

(19) Ústav kontroly veterinárnych liečiv môže zamiet-
nuť žiadosť o registráciu veterinárneho lieku podľa
§ 21a ods. 4.

(20) Ústav kontroly veterinárnych liečiv rozhodne
o zamietnutí žiadosti o registráciu veterinárneho lieku
podľa § 21a ods. 5 alebo ak zistí posudzovaním predlo-
ženej dokumentácie, že
a) veterinárny liek nemá žiadne liečivé účinky alebo

žiadateľ nepredložil dostatočné dôkazy o takýchto
účinkoch na živočíšny druh, pre ktorý je určený,

b) ochranná lehota navrhovaná žiadateľom nepostaču-
je na zabezpečenie toho, aby potraviny získané z lie-
čeného zvieraťa neobsahovali rezíduá, ktoré môžu
predstavovať riziko ohrozenia zdravia spotrebiteľa,
alebo ochranná lehota nie je dostatočne odôvodnená
alebo

c) príslušný veterinárny liek je zakázaný právne záväz-
nými aktmi Európskeho spoločenstva alebo vše-
obecne záväznými právnymi predpismi Slovenskej
republiky.

(21) Ústav kontroly veterinárnych liečiv môže od-
mietnuť vydať povolenie na uvedenie veterinárneho lie-
ku na trh, ak je to potrebné na ochranu zdravia ľudí
alebo zvierat.

(22) Ústav kontroly veterinárnych liečiv môže naria-
diť pozastavenie alebo stiahnutie veterinárneho lieku
z trhu alebo z prevádzky, ak nie sú dodržané ustanove-
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nia odseku 12 písm. a) až d) a ak odporúčaná ochranná
lehota nepostačuje na zabezpečenie toho, aby potravi-
ny získané z príslušného liečeného zvieraťa neobsaho-
vali rezíduá, ktoré môžu predstavovať riziko ohrozenia
zdravia spotrebiteľa. Ústav kontroly veterinárnych lie-
čiv môže nariadiť pozastavenie alebo stiahnutie veteri-
nárneho lieku z trhu iba v prípade sporných výrobných
šarží.

(23) Ak na základe vyhodnotenia údajov o dohľade
nad bezpečnosťou veterinárnych liekov ústav kontroly
veterinárnych liečiv posúdi, že povolenie na uvedenie
veterinárneho lieku na trh by samalo zrušiť, mala by sa
pozastaviť jeho platnosť alebo pozmeniť tak, aby sa ob-
medzili indikácie príslušného veterinárneho lieku ale-
bo jeho dostupnosť, zmenilo dávkovanie, pridala kon-
traindikácia alebo osobitné upozornenie, bezodkladne
to oznámi agentúre, členským štátom a držiteľovi povo-
lenia na uvedenie veterinárneho lieku na trh. V nalie-
havých prípadoch môže ústav kontroly veterinárnych
liečiv pozastaviť platnosť povolenia na uvedenie veteri-
nárneho lieku na trh za predpokladu, že najneskôr na-
sledujúci pracovný deň to oznámi agentúre, komisii
a ostatným členským štátom.

(24) Podrobnosti o schvaľovaní a používaní veterinár-
nych prípravkov ustanoví všeobecne záväzný právny
predpis, ktorý vydá ministerstvo pôdohospodárstva.

(25) Ústav kontroly veterinárnych liečiv informuje
komisiu o použití zjednodušeného registračného po-
stupu pri povoľovaní uvedenia veterinárneho homeo-
patického lieku na trh podľa odseku 17.“.

87. Za § 51 sa vkladá § 51a, ktorý vrátane nadpisu
znie:

„§ 51a

Povinnosti držiteľa rozhodnutia
o registrácii veterinárneho lieku

Držiteľ rozhodnutia o registrácii veterinárneho lieku
je povinný okrem povinností uvedených v § 23
a) uchovávať najmenej päť rokov záznamy uvedené

v § 23 ods. 1 písm. b),
b) sledovať najnovšie poznatky a postupy analytického

zisťovania údajov o ochrannej lehote veterinárneho
lieku a oznamovať akékoľvek zmeny ústavu kontroly
veterinárnych liečiv,

c) oznamovať ústavu kontroly veterinárnych liečiv
všetky podozrenia na závažné nežiaduce účinky
a nežiaduce účinky na ľudí bezodkladne, najneskôr
do 15 kalendárnych dní od prijatia príslušnej infor-
mácie,

d) oznamovať určenému orgánu referenčného členské-
ho štátu, ak ide o liek registrovaný postupom vzá-
jomného uznávania (§ 22a), spôsobom a v časových
lehotách dohodnutých s referenčným členským štá-
tom, všetky podozrenia na závažné a neočakávané
nežiaduce účinky na ľudí, ktoré sa vyskytli,

e) zabezpečiť až do dátumu času použiteľnosti na skla-
de primerané množstvo reprezentatívnych vzoriek
veterinárneho lieku každej šarže a na požiadanie ich
bezodkladne poskytnúť ústavu kontroly veterinár-
nych liečiv, ak ide o imunologický veterinárny liek,

f) na požiadanie ústavu kontroly veterinárnych liečiv
poskytnúť vzorky šarží veterinárnych imunologic-
kých liekov na vykonanie kontroly kvality pred ich
prepustením na trh.“.

88. V § 52 ods. 4 písmeno a) znie:
„a) dodávať veterinárne lieky a veterinárne zdravotnícke

pomôcky držiteľom povolenia na veľkodistribúciu
veterinárnych liekov, verejným lekárňam vrátane
ich pobočiek, veterinárnym lekárom, ktorí sú drži-
teľmi osvedčenia na poskytovanie odborných veteri-
nárnych služieb a činností, a premixy pre medikova-
né krmivá aj schváleným výrobcom medikovaných
krmív19ac) a medikované krmivá chovateľom zvierat
na základe predpisu veterinárneho lekára,19ad)“.

Poznámky pod čiarou k odkazom 19ac a 19ad znejú:
„19ac) § 29 ods. 2 zákona č. 488/2002 Z. z. v znení neskorších

predpisov.
19ad) § 8 ods. 1 a § 9 ods. 1 nariadenia vlády Slovenskej republiky

č. 41/2004 Z. z., ktorým sa ustanovujú požiadavky na prí-
pravu, uvádzanie na trh a používanie medikovaných kr-
mív.“.

89. V § 52 sa odsek 4 dopĺňa písmenami f) a g), ktoré
znejú:
„f) aspoň raz ročne vykonať inventúru, pri ktorej sa po-

rovnajú množstvá prijatých a vydaných veterinár-
nych liekov so zásobami, ktoré sa v čase inventúry
nachádzajú v sklade; v správe o vykonanej inventúre
sa musia zaznamenať všetky zistené nezrovnalosti,

g) do siedmich dní po dovoze medikovaných krmív
z tretích krajín a pri obchodovaní s nimi s inými
členskými štátmi predložiť kópiu sprievodného cer-
tifikátu podľa osobitného predpisu 19ae) na príslušnú
regionálnu veterinárnu a potravinovú správu.“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 19ae znie:
„19ae) Zákon č. 488/2002 Z. z. v znení neskorších predpisov.

Nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 41/2004 Z. z.“.

90. § 52 sa dopĺňa odsekmi 5 až 9, ktoré znejú:
„(5) S veterinárnymi liekmi alebo látkami, ktoré mož-

no použiť ako veterinárne lieky a majú anabolické, pro-
tiinfekčné, protiparazitické, protizápalové, hormonál-
ne alebo psychotropné vlastnosti, môžu v Slovenskej
republike zaobchádzať a používať ich len osoby, ktoré
sú oprávnené podľa tohto zákona a osobitného predpi-
su.9)

(6) Ústav kontroly veterinárnych liečiv vedie register
držiteľov povolenia na výrobu veterinárnych liekov
a držiteľov povolenia na veľkodistribúciu veterinárnych
liečiv a liekov, ktorí majú povolené mať v držbe liečivá,
ktorémožno použiť na výrobu alebo prípravu veterinár-
nych liekov s vlastnosťami podľa odseku 5. Tieto osoby
musia viesť podrobné záznamy o príjme a výdaji liečiv,
ktorémožno použiť na výrobu alebo prípravu veterinár-
nych liekov, a musia ich uchovávať najmenej tri roky
od vykonania poslednej operácie; na požiadanie ich
musia predložiť orgánom štátnej správy na úseku vete-
rinárnej farmácie (§ 59) na účely ich kontroly.

(7) Vlastníci zvierat alebo chovatelia zvierat určených
na výrobu potravín musia predložiť na požiadanie orgá-
nu štátnej správy na úseku veterinárnej farmácie dokla-
dy o zakúpení, držbe a podávaní veterinárnych liekov

Strana 6294 Zbierka zákonov č. 633/2004 Čiastka 269

www.zbierka.sk Za obsah týchto stránok zodpovedá výhradne IURA EDITION, spol. s r. o.

© IURA EDITION, spol. s r. o.

http://www.zbierka.sk
http://www.iura.sk


s vlastnosťami uvedenými v odseku 5 a veterinárnych
liekov, ktoré majú určenú ochrannú lehotu.

(8) Veľkodistribútor, ktorý chce distribuovať veteri-
nárny liek v Slovenskej republike a získal povolenie na
veľkodistribúciu veterinárnych liekov v inom členskom
štáte, musí požiadať o povolenie na veľkodistribúciu
veterinárnych liekov v Slovenskej republike, ktoré vydá
ústav kontroly veterinárnych liečiv. V žiadosti uvedie
najmä informácie o druhu distribúcie, adresu, miesto
skladovania a územie pôsobnosti.

(9) Na držiteľa povolenia podľa odseku 8 sa vzťahujú
povinnosti podľa § 32, 33 a 52.“.

91. V § 53 ods. 2 sa na konci pripájajú tieto slová:
„a údaje o kvalitatívnom a kvantitatívnom zložení veteri-
nárneho lieku“.

92. V § 53 sa za odsek 2 vkladajú nové odseky 3 a 4,
ktoré znejú:
„(3) Ak vonkajší obal veterinárneho lieku neexistuje,

všetky údaje, ktoré by mali byť na takomto obale uve-
dené podľa tohto ustanovenia, musia byť uvedené na
vnútornom obale.

(4) Ak je jediným obalom veterinárneho lieku vnútor-
ný obal a takýto veterinárny liek je uvádzaný do obehu
vo väčších baleniach, všetky údaje uvedené na takomto
obale musia byť v súlade s § 24 ods. 1 písm. l) až n), p)
a r), § 25 a 54.“.

Doterajší odsek 3 sa označuje ako odsek 5.

93. § 55 vrátane nadpisu znie:

„§ 55

Súhrn charakteristických vlastností
veterinárneho lieku

Súhrn charakteristických vlastností veterinárneho
lieku musí obsahovať
a) názov veterinárneho lieku,
b) kvalitatívne a kvantitatívne zloženie veterinárneho

lieku s uvedením liečiv a pomocných látok, ktorých
poznanie je potrebné na správne podanie veterinár-
neho lieku; používajú sa medzinárodné nechránené
názvy odporúčané Svetovou zdravotníckou organi-
záciou, ak takéto názvy neexistujú, používajú same-
dzinárodné názvy alebo chemické názvy,

c) liekovú formu,
d) farmakologické vlastnosti a v prípade, že je to užitoč-

né pre terapeutické použitie, aj farmakokinetické
údaje,

e) klinické informácie v rozsahu
1. cieľový živočíšny druh,
2. terapeutické indikácie pre cieľový živočíšny druh,
3. kontraindikácie,
4. nežiaduce účinky (frekvencia a závažnosť),
5. osobitné upozornenia na opatrnosť pri používaní,
6. používanie počas gravidity a laktácie,
7. liekové a iné interakcie,
8. dávkovanie a spôsob podania,
9. predávkovanie (príznaky, poskytnutie prvej po-

moci, antidotá, ak je to potrebné),
10. osobitné upozornenia pre každý cieľový živočíšny

druh,

11. ochranné lehoty,
12. osobitné upozornenia pre osoby podávajúce liek

zvieratám,
f) farmaceutické informácie v rozsahu
1. závažné prípady neznášanlivosti,
2. čas použiteľnosti, a ak je to potrebné, čas použi-

teľnosti od rekonštitúcie veterinárneho lieku ale-
bo od prvého otvorenia balenia,

3. upozornenie na podmienky a spôsob skladova-
nia,

4. vlastnosti a zloženie vnútorného obalu,
5. upozornenie na podmienky a spôsob likvidácie

nepoužitého veterinárneho lieku alebo odpado-
vých materiálov, ak existujú,

g) meno alebo obchodné meno a adresu alebo obchod-
né sídlo držiteľa registrácie veterinárneho lieku,

h) informácie o vplyve veterinárneho lieku na životné
prostredie,

i) registračné číslo,
j) dátum registrácie alebo predĺženia registrácie,
k) dátum poslednej revízie textu.“.

94. § 56 sa dopĺňa odsekmi 4 až 6, ktoré znejú:
„(4) Ak ide o veterinárne lieky určené na podávanie

zvieratám, z ktorých sa vyrábajú potraviny, ktorých vý-
daj je viazaný na predpis veterinárneho lekára, alebo
o veterinárne lieky, pri ktorých je nutné dodržiavať
ochrannú lehotu, je poskytovateľ lekárenskej starostli-
vosti povinný viesť záznamy. Pri každom prijatí alebo vý-
daji veterinárnych liekovmusí zaznamenať tieto údaje:
a) dátum,
b) presnú identifikáciu veterinárneho lieku,
c) číslo výrobnej šarže,
d) prijaté alebo vydané množstvo,
e) názov a adresu dodávateľa alebo príjemcu.

(5) Poskytovateľ lekárenskej starostlivosti je povinný
raz ročne vykonať inventúru, pri ktorej sa porovnajú
množstvá prijatých a vydaných veterinárnych liekov so
zásobami, ktoré sa v čase inventúry nachádzajú v skla-
de; v správe o vykonanej inventúre sa musia zazname-
nať všetky zistené nezrovnalosti. Tieto správy musia
byť k dispozícii príslušným orgánom na účely kontroly
najmenej tri roky.

(6) Veterinárny liek sa zatriedi do skupiny veterinár-
nych liekov, ktorých výdaj je viazaný na predpis veteri-
nárneho lekára, ak ide o
a) veterinárny liek, pri ktorom musí veterinárny lekár

vykonať osobitné bezpečnostné opatrenia, aby za-
bránil akémukoľvek zbytočnému riziku ohrozenia
1. cieľových živočíšnych druhov,
2. osoby podávajúcej veterinárny liek zvieraťu,
3. spotrebiteľa potravín získaných z ošetrovaného

zvieraťa,
4. životného prostredia,

b) veterinárny liek určený na liečenie ochorenia alebo
na ovplyvnenie patologických procesov, ktoré si naj-
prv vyžadujú presné stanovenie diagnózy, alebo kto-
rého použitie môžemať následky, ktoré sťažujú alebo
narušujú následné diagnostické alebo terapeutické
opatrenia,

c) individuálne alebo hromadne pripravovaný veteri-
nárny liek v lekárni podľa predpisu veterinárneho le-
kára určený pre zvieratá,
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d) nové veterinárne lieky, ktoré obsahujú liečivo, kto-
rého používanie vo veterinárnych liekoch bolo
schválené pred menej ako piatimi rokmi.“.

95. V § 57 ods. 3 sa slová „§ 40 ods. 1 a 11“ nahrádza-
jú slovami „§ 40 ods. 1 okrem písm. e) a ods. 11“.

96. Za § 57 sa vkladá § 57a, ktorý vrátane nadpisu
znie:

„§ 57a

Používanie veterinárnych liekov pri poskytovaní
odborných veterinárnych činností

(1) Veterinárni lekári, ktorí poskytujú odborné vete-
rinárne úkony v inom členskom štáte, môžu mať v drž-
be a podávať zvieratám malé množstvá registrovaných
veterinárnych liekov, ktoré neprekračujú dennú potre-
bu, okrem imunologických veterinárnych liekov, kto-
rých používanie nie je v členskom štáte, v ktorom sa
služby poskytujú, povolené, za predpokladu, že sú spl-
nené tieto podmienky:
a) veterinárne lieky sú registrované v členskom štáte,

v ktorom má veterinárny lekár sídlo,
b) veterinárny lekár prepraví veterinárne lieky v pôvod-

nom balení výrobcu,
c) veterinárne lieky určené na podanie zvieratám,

z ktorých sa vyrábajú potraviny, majú rovnaké kvali-
tatívne a kvantitatívne zloženie liečiv ako veterinár-
ne lieky registrované v hostiteľskom členskom štáte,

d) veterinárny lekár poskytujúci služby v inom člen-
skom štáte sa oboznámi so správnou veterinárnou
praxou uplatňovanou v príslušnom členskom štáte
a zabezpečí, aby bola dodržaná ochranná lehota
uvedená na označení daného veterinárneho lieku,
okrem prípadov, keď od neho možno očakávať, že by
mal vedieť, že dodržiavanie uvedenej správnej vete-
rinárnej praxe si vyžaduje uvedenie dlhšej ochran-
nej lehoty,

e) veterinárny lekár nesmie vlastníkovi alebo chovate-
ľovi zvierat liečených v hostiteľskom členskom štáte
poskytnúť žiadne veterinárne lieky, ak to nedovoľu-
jú právne predpisy hostiteľského štátu; ak to právne
predpisy hostiteľského štátu umožňujú, veterinárny
lekár môže zvieratám, ktoré má vo svojej opatere,
podať iba minimálne množstvá veterinárnych liekov
potrebných na dokončenie ich liečenia,

f) veterinárny lekár je povinný viesť podrobné zázna-
my o liečených zvieratách, diagnózach, podaných
veterinárnych liekoch, podaných dávkach, trvaní
liečenia a uplatnenej ochrannej lehote; tieto zázna-
my musia byť k dispozícii príslušným orgánom hos-
titeľského členského štátu na účely kontroly najme-
nej tri roky od skončenia liečenia týchto zvierat,

g) počet druhov amnožstvo veterinárnych liekov, ktoré
má veterinárny lekár pri sebe, nesmie presahovať
počet druhov a množstvo, ktoré je všeobecne potreb-
né na jeden deň poskytovania správnej veterinárnej
praxe.

(2) Ak osobitné predpisy neupravujú používanie imu-
nologických veterinárnych liekov na účely ozdravova-
nia alebo tlmenia chorôb zvierat, môže veterinárna
a potravinová správa zakázať výrobu, dovoz, držbu,

predaj, dodávanie a používanie imunologických veteri-
nárnych liekov na časti svojho územia alebo na celom
území, ak sa zistí, že
a) podávanie príslušného lieku zvieratám bude narú-

šať výkon národného programu diagnostiky, ozdra-
vovania alebo tlmenia chorôb zvierat alebo spôsobí
ťažkosti pri osvedčovaní neprítomnosti kontaminá-
cie živých zvierat alebo potravín získaných z lieče-
ných zvierat,

b) choroba, proti ktorej daný liek vyvoláva imunitu, sa
na príslušnom území nevyskytuje vo veľkom rozsa-
hu.

(3) O opatreniach uvedených v odseku 2 štátna vete-
rinárna a potravinová správa informuje komisiu.“.

97. V § 59 ods.1 sa za písmeno b) vkladá nové písme-
no c), ktoré znie:
„c) štátna veterinárna a potravinová správa,“.

Doterajšie písmená c) až e) sa označujú ako písmená
d) až f).

98. Doterajší text § 60 sa označuje ako odsek 1 a do-
pĺňa sa odsekom 2, ktorý znie:
„(2) Zamestnanci ministerstva zdravotníctva, ktorí

sú v štátnozamestnaneckom vzťahu a ukončili vysoko-
školské vzdelanie v študijnom odbore farmácia, nesmú
byť
a) držiteľmi povolenia (§ 8),
b) štatutárnymi zástupcami alebo spoločníkmi práv-

nickej osoby, ktorá je držiteľom povolenia.“.

99. V § 61 sa vypúšťa písmeno b).

Doterajšie písmeno c) sa označuje ako písmeno b).

100. Za § 61 sa vkladá § 61a, ktorý vrátane nadpisu
znie:

„§ 61a

Pôsobnosť štátnej veterinárnej
a potravinovej správy

Štátna veterinárna a potravinová správa v rámci svo-
jej pôsobnosti
a) riadi a odborne usmerňuje výkon štátnej kontroly na

úseku veterinárnej farmácie,
b) rozhoduje ako druhostupňový orgán o opravných

prostriedkoch proti rozhodnutiam vydaným kraj-
skou veterinárnou a potravinovou správou a ústa-
vom kontroly veterinárnych liečiv,

c) informuje komisiu v prípadoch ustanovených týmto
zákonom.“.

101. V § 62 písm. e) sa vypúšťajú slová „a ukladá po-
kuty“.

102. V § 65 ods. 2 písmeno l) znie:
„l) zaznamenáva a vyhodnocuje údaje o veterinárnych

liekoch týkajúce sa nežiaducich účinkov, nespráv-
neho používania, skúmania správnosti ochranných
lehôt a možných environmentálnych problémov vy-
plývajúcich z používania veterinárnych liekov, ktoré
môžu mať dosah na hodnotenie ich prínosov a rizík.
Tieto informácie sa porovnávajú s dostupnými údaj-
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mi o výdaji, predpisovaní a používaní veterinárnych
liekov.“.

103. V § 67 odsek 2 znie:
„(2) Za porušenie povinností uložených v

a) § 22 ods. 4 ukladá pokuty ministerstvo zdravotníc-
tva do 1 000 000 Sk,

b) § 30 okrem porušenia povinností podľa odseku 1
písm. c) a k), v § 33 okrem porušenia povinností po-
dľa odseku 1 písm. l) a m), v § 36 ods. 2 písm. u)
a v § 45 ods. 3 ukladá pokuty ministerstvo zdravot-
níctva alebo ústav kontroly veterinárnych liečiv po-
dľa pôsobnosti do 1 000 000 Sk,

c) § 17, 18, 23 a 51a ukladá pokuty štátny ústav alebo
ústav kontroly veterinárnych liečiv podľa pôsobnosti
do 1 000 000 Sk.“.

104. V § 67 odseky 3 a 4 znejú:
„(3) Za porušenie povinností uložených v § 30 ods. 1

písm. c) a k), v § 33 ods. 1 písm. l) a m) a v § 36 ods. 2
písm. a), b), c) e), f), p), r) a s) ukladá pokuty štátny ús-
tav na úseku humánnej farmácie do 500 000 Sk.

(4) Za porušenie povinností uvedených v § 31, § 36
ods. 2 písm. d), g) až o), t) a v) a v § 48 ods. 3 ukladá po-
kuty štátny ústav na úseku humánnej farmácie do
200 000 Sk.“.

105. V § 67 sa za odsek 4 vkladajú nové odseky 5 až 7,
ktoré znejú:
„(5) Za porušenie povinností uložených v § 52 ods. 4

písm. a) a g) ukladá pokuty regionálna veterinárna
a potravinová správa na úseku veterinárnej farmácie
a v § 52 ods. 4 písm. b) až f) ústav kontroly veterinár-
nych liečiv na úseku veterinárnej farmácie do
1 000 000 Sk.

(6) Za porušenie povinností uložených v § 30 ods. 1
písm. c) a k), v § 33 ods. 1 písm. l) a m), v § 36 ods. 2
písm. b), c) a e) a v § 57 ods. 3 ukladá pokuty regionálna
veterinárna a potravinová správa na úseku veterinár-
nej farmácie a v § 36 ods. 2 písm. a) a f) ústav kontroly
veterinárnych liečiv na úseku veterinárnej farmácie do
500 000 Sk.

(7) Za porušenie povinností uložených v § 31 ods. 3
a v § 36 ods. 2 písm. h) a i) ukladá pokuty na úseku ve-
terinárnej farmácie ústav kontroly veterinárnych liečiv
a v § 36 ods. 2 písm. d), j), l), n), o), r) a s) regionálna ve-
terinárna a potravinová správa do 200 000 Sk.“.

Doterajšie odseky 5 až 9 sa označujú ako odseky 8 až
12.

106. V § 68 ods. 4 sa slová „[§ 23 písm. f)]“ nahrádzajú
slovami „[§ 23 ods. 1 písm. f)]“.

107. § 68a sa dopĺňa odsekom 3, ktorý znie:
„(3) Farmaceut samosprávneho kraja počas funkčné-

ho obdobia nesmie byť
a) držiteľom povolenia (§ 8) alebo
b) štatutárnym zástupcom alebo spoločníkom právnic-

kej osoby, ktorá je držiteľom povolenia.“.

108. Za dvanástu časť sa vkladá nová trinásta časť,
ktorá vrátane nadpisu znie:

„TRINÁSTA ČASŤ

DOHĽAD NAD POSKYTOVANÍM
LEKÁRENSKEJ STAROSTLIVOSTI

§ 68b

Výkon dohľadu nad poskytovaním
lekárenskej starostlivosti

(1) Dohľad nad poskytovaním lekárenskej starostli-
vosti vykonáva úrad21a) a zdravotné poisťovne, ak ide
o lieky a zdravotnícke pomôcky uhrádzané na základe
zdravotného poistenia.

(2) Úrad pri výkone dohľadu nad poskytovaním leká-
renskej starostlivosti
a) kontroluje kvalitu poskytovanej lekárenskej starost-

livosti a dodržiavanie schváleného prevádzkového
času vo verejnej lekárni, v pobočke verejnej lekárne,
v nemocničnej lekárni, vo výdajni zdravotníckych po-
môcok a v očnej optike (§ 28a),

b) kontroluje poskytovanie pohotovostných služieb vo
verejných lekárňach,

c) je oprávnený vykonávať finančnú a kusovú kontrolu
liekov a zdravotníckych pomôcok,

d) rieši podnety a sťažnosti súvisiace s poskytovaním
lekárenskej starostlivosti a služieb súvisiacich so
zabezpečovaním starostlivosti o poistencov, ktoré
nadväzujú na zdravotnú starostlivosť poskytovanú
očnou optikou,

e) vydáva záväzné opatrenia na odstránenie nedostat-
kov zistených pri výkone dohľadu a navrhuje orgánu
štátnej správy uloženie pokuty.

(3) Zdravotné poisťovne pri výkone dohľadu nad po-
skytovaním lekárenskej starostlivosti
a) sú oprávnené vykonávať finančnú a kusovú kontro-

lu liekov a zdravotníckych pomôcok v rámci zmluv-
ných podmienok,

b) riešia podnety a sťažnosti súvisiace s poskytovaním
lekárenskej starostlivosti,

c) navrhujú orgánu štátnej správy uloženie pokuty za
zistené nedostatky.

(4) Zamestnanci, ktorí sú v štátnozamestnaneckom
pomere, a zamestnanci zdravotnej poisťovne, ktorí sú
v pracovnoprávnom vzťahu a ukončili vysokoškolské
vzdelanie v študijnom odbore farmácia, nesmú byť
a) držiteľmi povolenia (§ 8),
b) štatutárnymi zástupcami alebo spoločníkmi práv-

nickej osoby, ktorá je držiteľom povolenia.“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 21a znie:
„21a) Zákon č. 581/2004 Z. z.“.

Doterajšia trinásta časť sa označuje ako štrnásta
časť.

109. Za § 70c sa vkladá § 70d, ktorý vrátane nadpisu
znie:

„§ 70d

Prechodné ustanovenia k zneniu
účinnému k 1. decembru 2004

(1) Fyzické osoby a právnické osoby, ktoré plnia, ba-
lia a distribuujú prírodné liečivé vody, musia splniť po-
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žiadavky na výrobu liekov a na veľkodistribúciu liekov
v súlade s týmto zákonom do 1. decembra 2005.

(2) Fyzické osoby a právnické osoby, ktoré uvádzajú
na trh prírodné liečivé vody, ktoré boli uvedené na trh

pred účinnosťou tohto zákona, musia splniť požiadav-
ky na uvedenie na trh v súlade s týmto zákonom do 1.
decembra 2005.“.

110. Príloha č. 4 znie:

„Príloha č. 4
k zákonu č. 140/1998 Z. z.
v znení neskorších predpisov

Zoznam preberaných právnych aktov Európskych spoločenstiev a Európskej únie

1. Smernica Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/20/ES zo 4. apríla 2001 o zbližovaní legislatívnych, regle-
mentárnych a administratívnych ustanovení členských štátov vzťahujúcich sa na zavedenie správnej klinickej praxe
pri klinickom skúšaní liekov na humánne použitie (Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 121, 1. 5. 2001).

2. Smernica Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o právnych predpisoch spolo-
čenstva týkajúcich sa liekov na veterinárne použitie okrem prílohy I (Úradný vestník Európskych spoločenstiev
L 311, 28. 11. 2001).

3. Smernica Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o právnych predpisoch spolo-
čenstva týkajúcich sa liekov na humánne použitie okrem prílohy I (Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 311,
28. 11. 2001).

4. Články 1 až 5 smernice Rady č. 89/105/EHS z 21. decembra 1988 týkajúcej sa transparentnosti opatrení vzťa-
hujúcich sa na určovanie cien humánnych liekov a ich zaraďovanie do pôsobnosti národných systémov zdravotného
poistenia (Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 40, 11. 2. 1989).

5. Článok 1 ods. 3 prvá zarážka smernice Rady č. 80/777/EHS z 15. júla 1980 o aproximácii právnych predpisov
členských štátov vzťahujúcich sa na využívanie a obchodovanie s prírodnými minerálnymi vodami (Úradný vestník
Európskych spoločenstiev L 229, 30. 8. 1980).

6. Článok 3 smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2002/98/ES z 27. januára 2003 ustanovujúcej normy
kvality a bezpečnosti pre odber, skúšanie, spracovanie, uskladňovanie a distribúciu ľudskej krvi a zložiek z krvi a po-
zmeňujúcej smernicu 2001/83/ES (Úradný vestník Európskej únie L 33, 8. 2. 2003).“.

Čl. II

Zákon Národnej rady Slovenskej republiky
č. 273/1994 Z. z. o zdravotnom poistení, financovaní
zdravotného poistenia, o zriadení Všeobecnej zdravot-
nej poisťovne a o zriaďovaní rezortných, odvetvových,
podnikových a občianskych zdravotných poisťovní
v znení zákona Národnej rady Slovenskej republiky
č. 374/1994 Z. z., zákona Národnej rady Slovenskej
republiky č. 98/1995 Z. z., zákona Národnej rady Slo-
venskej republiky č. 231/1995 Z. z., zákona Národnej
rady Slovenskej republiky č. 304/1995 Z. z., zákona
Národnej rady Slovenskej republiky č. 376/1996 Z. z.,
zákona Národnej rady Slovenskej republiky
č. 386/1996 Z. z., zákona č. 202/1997 Z. z., zákona
č. 332/1997 Z. z., zákona č.124/1998 Z. z., zákona
č. 11/1999 Z. z., zákona č. 56/1999 Z. z., zákona
č. 151/1999 Z. z., zákona č. 242/2000 Z. z., zákona
č. 245/2000 Z. z., zákona č. 448/2000 Z. z., zákona
č. 233/2001 Z. z., zákona č. 505/2001 Z. z., zákona
č. 553/2001 Z. z., zákona č. 118/2002 Z. z., zákona
č. 291/2002 Z. z., zákona č. 457/2002 Z. z., zákona
č. 534/2002 Z. z., zákona č. 671/2002 Z. z., zákona
č. 138/2003 Z. z., zákona č. 442/2003 Z. z., zákona
č. 578/2003 Z. z., zákona č. 345/2004 Z. z., zákona
č. 365/2004 Z. z., nálezu Ústavného súdu Slovenskej
republiky č. 396/2004 Z. z. a zákona č. 437/2004 Z. z.
sa dopĺňa takto:

1. Za § 34 sa vkladajú § 34a a 34b, ktoré znejú:

„§ 34a

(1) Pohľadávku na úhrade za zdravotnú starostlivosť
poskytnutú zdravotníckym zariadením (ďalej len „po-
hľadávka na úhrade“) v správe štátneho zdravotnícke-
ho zariadenia voči zrušenej poisťovni okrem tej pohľa-
dávky na úhrade, ktorá prešla do 1. decembra 2004 na
všeobecnú poisťovňu alebo inú poisťovňu, ktorá pre-
vzala poistencov, možno aj bezodplatne postúpiť na
právnickú osobu so 100 % majetkovou účasťou štátu
určenú ministerstvom zdravotníctva po dohode s mi-
nisterstvom financií (ďalej len „štátna spoločnosť“).

(2) Pohľadávku na úhrade, ktorá prešla do majetku
obce alebo vyššieho územného celku podľa osobitných
predpisov,17ab) v správe zdravotníckeho zariadenia obce
alebo vyššieho územného celku voči zrušenej poisťovni
okrem tej pohľadávky na úhrade, ktorá prešla do 1. de-
cembra 2004 na všeobecnú poisťovňu alebo inú pois-
ťovňu, ktorá prevzala poistencov, možno aj bezodplat-
ne postúpiť na štátnu spoločnosť.

(3) Záväzky na úhrade za poskytnutú zdravotnú sta-
rostlivosť zrušenej poisťovne voči zdravotníckemu za-
riadeniu podľa odsekov 1 a 2 okrem tých záväzkov, kto-
ré prešli do 1. decembra 2004 na všeobecnú poisťovňu
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alebo inú poisťovňu, ktorá prevzala poistencov, pre-
chádzajú k 1. decembru 2004 na štátnu spoločnosť.

(4) Ak sa postúpia pohľadávky podľa odsekov 1 a 2
bezodplatne, zanikajú záväzky zdravotníckeho zaria-
denia podľa odsekov 1 a 2 voči štátnej spoločnosti aj vo
výške, ktorá presahuje vzájomné záväzky zaniknuté
ich vzájomným započítaním.

§ 34b

(1) Pohľadávku v správe štátneho zdravotníckeho za-
riadenia neuvedenú v § 34a ods. 1 možno postúpiť aj
bezodplatne na štátnu spoločnosť so súhlasom minis-
terstva zdravotníctva a ministerstva financií.

(2) Pohľadávku zdravotníckeho zariadenia, ktorá
prešla do majetku obcí alebo vyšších územných celkov
podľa osobitných predpisov,17ab) ktorá vznikla do 31.
decembra 2002, možno postúpiť aj bezodplatne na
štátnu spoločnosť.

(3) Ak sa postúpi pohľadávka podľa odseku 1 bezod-
platne, zaniká záväzok štátneho zdravotníckeho zaria-
denia voči štátnej spoločnosti aj vo výške, ktorá presa-
huje vzájomné záväzky zaniknuté ich vzájomným
započítaním.

(4) Ak sa postúpi pohľadávka podľa odseku 2 bezod-
platne, zanikajú záväzky, ktoré malo v správe zdravot-
nícke zariadenie podľa odseku 2 do 31. decembra 2002
voči štátnej spoločnosti, aj vo výške, ktorá presahuje
vzájomné záväzky zaniknuté ich vzájomným započíta-
ním.“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 17ab znie:
„17ab) § 4 zákona č. 446/2001 Z. z. o majetku vyšších územných

celkov v znení zákona č. 521/2003 Z. z.
§ 4a zákona Slovenskej národnej rady č. 138/1991 Zb.
o majetku obcí v znení zákona č. 447/2001 Z. z.“.

2. § 47 sa dopĺňa odsekom 4, ktorý znie:
„(4) Cenné papiere nadobudnuté podľa osobitného

predpisu19a) môže všeobecná poisťovňa previesť so sú-
hlasom ministerstva zdravotníctva.“.

Poznámka pod čiarou k odkazu 19a znie:
„19a) Zákon č. 92/1991 Zb. o podmienkach prevodu majetku štá-

tu na iné osoby v znení neskorších predpisov.“.

3. § 56 sa dopĺňa odsekom 16, ktorý znie:
„(16) Na odplatu z postúpenia pohľadávky podľa

§ 25a ods. 1, ktorú zdravotná poisťovňa postúpila štát-
nej spoločnosti so súhlasom ministerstva zdravotníc-
tva a ministerstva financií, sa nevzťahujú ustanovenia
o prerozdelení poistného podľa tohto zákona.“.

Čl. III

Zákon Národnej rady Slovenskej republiky
č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení zá-
kona Národnej rady Slovenskej republiky
č. 123/1996 Z. z., zákona Národnej rady Slovenskej
republiky č. 224/1996 Z. z., zákona č. 70/1997 Z. z.,
zákona č. 1/1998 Z. z., zákona č. 232/1999 Z. z., zá-
kona č. 3/2000 Z. z., zákona č. 142/2000 Z. z., zákona
č. 211/2000 Z. z., zákona č. 468/2000 Z. z., zákona
č. 553/2001 Z. z., zákona č. 96/2002 Z. z., zákona

č. 118/2002 Z. z., zákona č. 215/2002 Z. z., zákona
č. 237/2002 Z. z., zákona č. 418/2002 Z. z., zákona
č. 457/2002 Z. z., zákona č. 465/2002 Z. z., zákona
č. 477/2002 Z. z., zákona č. 480/2002 Z. z., zákona
č. 190/2003 Z. z., zákona č. 217/2003 Z. z., zákona
č. 245/2003 Z. z., zákona č. 450/2003 Z. z., zákona
č. 469/2003 Z. z., zákona č. 583/2003 Z. z., zákona
č. 5/2004 Z. z., zákona 199/2004 Z. z, zákona
č. 204/2004 Z. z., zákona č. 347/2004 Z. z., zákona
č. 382/2004 Z. z., zákona č. 434/2004 Z. z., zákona
č. 533/2004 Z. z., zákona č. 541/2004 Z. z., zákona
č. 572/2004 Z. z., zákona č. 578/2004 Z. z. a zákona
č. 581/2004 Z. z. sa dopĺňa takto:

V sadzobníku správnych poplatkov v položke 152 sa
za písmeno i) vkladajú nové písmená j) a k), ktoré znejú:
„j) žiadosť o vzájomné uznanie registrácie humánneho

lieku 60 000 Sk
k) žiadosť o vzájomné uznanie registrácie veterinárne-

ho lieku 35 000 Sk“.

Doterajšie písmená j) až s) sa označujú ako l) až u).

Čl. IV

Zákon č. 76/1998 Z. z. o ochrane ozónovej vrstvy
Zeme a o doplnení zákona č. 455/1991 Zb. o živnosten-
skom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskor-
ších predpisov v znení zákona č. 408/2000 Z. z., záko-
na č. 553/2001 Z. z., zákona č. 525/2003 Z. z.
a zákona č. 364/2004 Z. z. sa mení a dopĺňa takto:

1. V § 9 sa za odsek 1 vkladá nový odsek 2, ktorý znie:
„(2) Ak ide o registrované lieky obsahujúce látky po-

škodzujúce ozónovú vrstvu Zeme, evidenciu o týchto
látkach a liekoch vedie držiteľ rozhodnutia o registrácii
lieku.12a)“.

Doterajšie odseky 2 až 4 sa označujú ako odseky 3
až 5.

Poznámka pod čiarou k odkazu 12a znie:
„12a) § 20 a 23 zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníc-

kych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnos-
tenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších
predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slo-
venskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení ne-
skorších predpisov.“.

2. V § 9 odsek 4 znie:
„(4) Podnikatelia, ktorí vykonávajú činnosti podľa od-

seku 1, a držitelia rozhodnutia o registrácii lieku podľa
odseku 2 oznamujú ministerstvu údaje o látkach a vý-
robkoch určené podľa odseku 5.“.

3. V § 17 písm. b) sa slová „§ 9 ods. 3“ nahrádzajú slo-
vami „§ 9 ods. 4“.

Čl. V

Zákon č.139/1998 Z. z. o omamných látkach, psy-
chotropných látkach a prípravkoch v znení zákona
č. 260/1999 Z. z. a zákona č. 13/2004 Z. z. sa dopĺňa
takto:

V § 9 sa za odsek 1 vkladá nový odsek 2, ktorý znie:
„(2) Povolenie sa vydáva na špeciálnom papieri s ho-

logramom, ktorý si žiadateľ zakúpi na ministerstve
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zdravotníctva; ministerstvo zdravotníctva vydá žiada-
teľovi účtovný doklad.“.

Doterajšie odseky 2 až 4 sa označujú ako odseky 3
až 5.

Čl. VI

Zákon č. 219/2003 Z. z. o zaobchádzaní s chemický-
mi látkami, ktoré možno zneužiť na nezákonnú výrobu
omamných látok a psychotropných látok a o zmene zá-
kona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živ-
nostenský zákon) v znení neskorších predpisov samení
takto:

1. V § 5 odsek 6 znie:
„(6) Zdravotná spôsobilosť sa preukazuje lekárskym

posudkom. Lekársky posudok vydáva praktický lekár
pre dospelých na základe výsledku lekárskej prehliad-
ky; v prípade potreby sa vyšetrením u odborného lekára
psychiatra zabezpečí vylúčenie závislosti osoby od uží-
vania návykových látok.“.

2. V § 6 ods. 3 písm. a) sa vypúšťajú slová „a piatimi
rokmi praxe v odbore“.

3. V § 6 ods. 3 písm. b) sa vypúšťajú slová „a dvoma
rokmi praxe v odbore“ a slová „a piatimi rokmi praxe
v odbore“.

4. V § 6 odsek 6 znie:
„(6) Preškoľovanie, dopĺňanie a preskúšavanie vedo-

mostí prevádzkovateľa, ktorý zaobchádza s určenými
látkami podľa § 4 ods. 1, odborného zástupcu a zamest-
nancov podľa odseku 3 písm. b) vykonáva na základe
žiadosti a na náklady prevádzkovateľa osoba určená
ministerstvom zdravotníctva. O úspešnom vykonaní
skúšky vydá osvedčenie, ktoré doručí v dvoch vyhoto-
veniach prevádzkovateľovi. Prevádzkovateľ vedie o od-
bornej spôsobilosti zamestnancov evidenciu.“.

Čl. VII

Zákon č. 105/2004 Z. z. o spotrebnej dani z liehu
a o zmene a doplnení zákona č. 467/2002 Z. z. o výrobe

a uvádzaní liehu na trh v znení zákona
č. 211/2003 Z. z. v znení zákona č. 556/2004 Z. z. a zá-
kona č. 632/2004 Z. z. sa dopĺňa takto:

Za § 51c sa vkladá § 51d, ktorý znie:

„§ 51d

Ak je žiadateľom o vydanie odberného poukazu podľa
§ 11 právnická osoba alebo fyzická osoba, ktorá je zdra-
votníckym zariadením ústavnej zdravotnej starostli-
vosti, splnenie podmienky podľa § 11 ods. 4 písm. e) sa
nevyžaduje pri žiadostiach o vydanie odberného pou-
kazu podaných najneskôr 31. decembra 2005.“.

Čl. VIII

Predseda Národnej rady Slovenskej republiky sa spl-
nomocňuje, aby v Zbierke zákonov Slovenskej republiky
vyhlásil úplné znenie zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona
č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnosten-
ský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a do-
plnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky
č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpi-
sov, ako vyplýva zo zmien a doplnení vykonaných záko-
nom č. 104/1999 Z. z., nálezom Ústavného súdu Slo-
venskej republiky č. 122/1999 Z. z., zákonom
č. 264/1999 Z. z., zákonom č. 370/1999 Z. z., zákonom
č. 119/2000 Z. z., zákonom č. 416/2001 Z. z., zákonom
č. 488/2001 Z. z., zákonom č. 553/2001 Z. z., zákonom
č. 216/2002 Z. z., zákonom č. 457/2002 Z. z., zákonom
č. 256/2003 Z. z., zákonom č. 9/2004 Z. z., zákonom
č. 434/2004 Z. z., zákonom č. 578/2004 Z. z. a týmto
zákonom.

Čl. IX

Tento zákon nadobúda účinnosť 1. decembra 2004
okrem ustanovení uvedených v čl. I 60. bode § 35
ods. 11 až 15 a 108. bode, ktoré nadobúdajú účinnosť
1. januára 2005.

Ivan Gašparovič v. r.

Pavol Hrušovský v. r.

Mikuláš Dzurinda v. r.
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