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ZAKON
z 27. oktobra 2004,

ktorym sa meni a dopiiia zdkon é. 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 zikona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov
a o0 zmene a doplneni niektorych zikonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

CL1

Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnos-
tenskom podnikani (Zivnhostensky zakon) v zneni ne-
skorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narod-
nej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z.
o reklame v zneni zakona ¢. 104/1999 Z. z., nalezu
Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢. 122/1999 Z. z.,
zakona €. 264/1999 Z. z., zakona ¢. 370/1999 Z. z., za-
kona ¢. 119/2000 Z. z., zakona ¢. 416/2001 Z. z., zako-
na ¢. 488/2001 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z. , zakona
c. 216/2002 Z. z., zakona ¢. 457/2002 Z. z., zakona
256/2003 Z. z., zakona ¢. 9/2004 Z. z., zakona
c. 434/2004 Z. z. a zakona ¢. 578/2004 Z. z. sa meni
a dopina takto:

el

]

1. V§ 1 ods. 1 sa slovo ,schvalovanie“ nahradza slo-
vami ,uvadzanie na trh".

2.V § 2 ods. 8 sa slova ,syntetického alebo biologic-
kého“ nahradzaju slovami ,ludského, rastlinného, Zi-
vociSneho, chemického alebo prirodného®.

3.V §2ods. 21 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,(da-
lej len ,¢lensky Stat®)“.

4. § 2 sa doplna odsekmi 22 az 28, ktoré zneju:

»(22) Ludska krv na ucely tohto zakona je krv ziskana
od darcu a upravena na transfuziu alebo uréena na
dalsie spracovanie.

(23) Zlozka z krvi je terapeuticka zlozka Iudskej krvi,
ktora moze byt pripravena réoznymi metoédami.

(24) Transfuzny liek je liek pripraveny z ludskej krvi,
z ludskej plazmy alebo z kmenovych krvotvornych bu-
niek z pupocénikovej krvi, z periférnej krvi alebo z kost-
nej drene.

(25) Autolégna transfuizia je transfiizia, pri ktorej
darca a prijemca su jedna a ta ista osoba a pri ktorej sa
pouzivaju Tudska krv a zlozky z krvi ziskané pri pred-
chadzajucom odbere.

(26) Transfuziologické zariadenie je pracovisko zod-
povedné za vysetrenie darcov krvi, odber ludskej krvi,
skusanie ludskej krvi a zloziek z krvi bez ohladu na
ucel ich urcenia, za spracovanie, uchovavanie a distri-
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buciu Tudskej krvi a zloziek z krvi, ak st urcené na
transfuziu; nezahfna nemocniéné krvné banky.

(27) Nemocni¢na krvna banka je jednotka zdravot-
nickeho zariadenia tstavnej zdravotnej starostlivosti,
v ktorej sa uchovava a distribuuje ludska krv a zlozky
z krvi a vykonavaju sa skusky kompatibility ludskej
krvi a zloziek z krvi urcenych vylu¢ne na pouzitie vo
vlastnom zdravotnickom zariadeni ustavnej starostli-
vosti vratane transfuzie.

(28) Liek je aj prirodna lie¢iva voda,') ak splna pozia-
davky na kvalitu, uéinnost a bezpec¢nost a ma udelené
povolenie na uvedenie na trh podla § 20 ods. 1.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1b znie:

,1®) § 65a ods. 4 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskor-
§ich predpisov.*.

5.V § 4 ods. 1 pismena c) a d) zneju:
»c) diplomom o $pecializacii®) v pozadovanom odbore,

d) certifikatom na vykon certifikovanych pracovnych

¢innosti,®)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 3 znie:
,%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 213/2004 Z. z.

o dalsom vzdelavani pracovnikov v zdravotnictve v zneni na-
riadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 436/2004 Z. Z.*.

6. V§4 sa odsek 1 doplna pismenom e), ktoré znie:
»€) dokladom o praxi.“.

7.V poznamke pod ¢iarou k odkazu 6 sa citacia ,§ 83
Zakonnika prace v zneni neskorsich predpisov.“ nahra-
dza citaciou ,.§ 85 Zakonnika prace.”.

8.V § 7 ods. 3 pism. b) sa na konci ¢iarka nahradza
bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,ak ide o povo-
lenie na vyrobu liekov, musi ziadatel uviest lieky a lie-
kové formy, ktoré sa maju vyrabat,*.

9.V § 7 ods. 3 pismeno g) znie:
,g) kladny posudok prislusného organu na ochranu
zdravia®®) na pracovné priestory,”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6aa znie:
,633) 8 27 ods. 2 pism. €) zakona Narodnej rady Slovenskej repub-
liky €. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia ludi v zneni neskor-
§ich predpisov.”.

10. V § 8 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory
znie:

,(2) Povolenie sa vydava na Specialnom papieri s ho-
logramom, ktory si ziadatel zaktpi na organe prislus-
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nom na vydanie povolenia; tento organ vyda ziadatelovi
uctovny doklad.*”.

DoterajSie odseky 2 az 5 sa oznacuju ako odseky 3
az 6.

11.V poznamke pod ¢iarou k odkazu 7 sa citacia ,Za-
kon Narodnej rady Slovenskej republiky
¢.115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.“ nahradza citaciou
~Napriklad zakon ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej sta-
rostlivosti a o zmene niektorych zakonov v zneni ne-
skorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej re-
publiky ¢. 289/2003 Z. z., ktorym sa ustanovuju
poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na pokus-
né ucely alebo iné vedecké ucely v zneni nariadenia vla-
dy Slovenskej republiky ¢. 489/2003 Z. z.*.

12. § 15 sa doplna odsekom 15, ktory znie:

»(15) Zakazuje sa ob¢anovi Slovenskej republiky zu-
¢astnit sa na klinickom sku$ani v zahranic¢i bez pred-
chadzajuceho suhlasu zdravotnej poistovne, v ktorej je
poistencom.*“.

13. V § 16 odsek 7 znie:

»(7) Na multicentrické klinické skuSanie sa vyzaduje
stanovisko k etike klinického skuSania alebo stanovis-
ko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komi-
sie pre vSetky pracoviska v Slovenskej republike, ktoré
sa zuc¢astnuju na multicentrickom klinickom skus$ani.
Stanovisko k etike klinického sktiSania alebo stanovis-
ko k zmene tidajov v protokole vyda eticka komisia, kto-
ru o stanovisko poziada zadavatel, ktory vo svojej Zia-
dosti vyslovne uvedie, ze ide o multicentrické klinické
skusanie. Eticka komisia musi pred vydanim svojho
stanoviska k etike klinického skuSania alebo stanovis-
ka k zmene udajov v protokole konzultovat obsah pred-
metného stanoviska s etickymi komisiami vSetkych
pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa zacastnuju
na multicentrickom klinickom skusani.*.

(dalej len ,clensky stat“)“.

15. V § 19 ods. 1 pismeno a) znie:

,a) lieky vyrabané v Sarziach, ktoré stt uvadzané na trh
pod osobitnym nazvom a v osobitnom baleni (dalej
len ,hromadne vyrabany liek®),".

16. V § 20 ods. 2 pism. €) sa za slova , ozbrojené sily”
vklada ciarka a slova ,ozbrojené zbory*“.

17.V §20 sa odsek 2 doplna pismenom g), ktoré znie:

,g) inaktivované imunologické veterinarne lieky vyrobe-
né z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata
alebo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pouzivaju
na lieéenie toho istého zvierata alebo zvierat z toho
istého chovu v rovnakej lokalite (dalej len ,autogén-
ne vakciny*).”.

18. § 20 sa dopina odsekom 5, ktory znie:

+(b) Poziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od
zdroja na miesto tpravy a plnenia, upravu, kontrolu
kvality, balenie a oznacovanie vnutorného obalu a von-
kajsieho obalu a uvadzanie na trh prirodnych liec¢ivych
vod ustanovi vSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo zdravotnictva.*.

19.V§ 21 ods. 1 druha veta znie: ,Ziadatel musi maft

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

trvaly pobyt alebo sidlo v Slovenskej republike alebo
v inom ¢lenskom State.".

20.V § 21 odsek 5 znie:

,(b) Ak Statny ustav zisti, ze liek, ktory je predmetom
Ziadosti o registraciu lieku, je uz registrovany v inom
¢lenskom State, bezodkladne poziada prislusny organ
clenského Statu, ktory vydal rozhodnutie o registracii
lieku, aby mu predlozil hodnotiacu spravu tohto lie-
ku.*.

ropskej unie®.

22. V § 21 ods. 7 sa slova ,,v odseku 5" nahradzaju
slovami ,v odseku 6.

23. V § 21 ods. 8 sa slova ,,v odseku 6" nahradzaju
slovami ,v odseku 7°.

24. V§21 ods. 11 sa slova ,v odseku 5* nahradzajua
slovami ,v odseku 6°.

25. § 21a sa dopina odsekom 6, ktory znie:

,(6) Ak statny ustav zisti, Ze ziadost o registraciu lie-
ku je uz v §tadiu posudzovania v inom ¢lenskom §tate,
moze rozhodnut o pozastaveni posudzovania ziadosti
az do dna dorucenia hodnotiacej spravy pripravenej
inym ¢lenskym S§tatom; Statny ustav tato skutocénost
oznami ostatnym ¢lenskym statom a ziadatelovi.”.

26.V § 22 ods. 2 pism. j) sa slova ,§ 22 ods. 10“ na-
hradzajua slovami ,§ 22 ods. 11°.

27.V § 22 odsek 6 znie:

,(6) Statny ustav vyda rozhodnutie o registracii lieku
do 90 dni odo dna dorucenia hodnotiacej spravy vyzia-
danej podla § 21 ods. 5, ak uzna rozhodnutie o registra-
cii lieku vydané prislusnym organom tohto ¢lenského
Statu. Ak ma Statny ustav odévodnené podozrenie, Ze
liek nespina poziadavky na kvalitu, bezpeénost a i¢in-
nost, postupuje podla § 22a ods. 7 az 14.".

28.V § 22 odsek 7 znie:

»(7) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny
vopred poziadat statny ustav o schvalenie pripravova-
nej zmeny. Pri schvalovani zmien v rozhodnuti o regis-
tracii lieku vydanom podla § 22 a 22a sa postupuje
podla osobitného predpisu.'??)*,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12aa znie:

,1228) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1084/2003 z 3. juna 2003 o pre-
skiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh
humannych liekov a veterinarnych liekov, ktoré vydal pri-
slusny organ c¢lenského statu (Uradny vestnik Eurépskej
unie L 159, 27. 6. 2003).".

29.V § 22 ods. 9 pism. d) sa slova ,§ 22 ods. 10" na-
hradzaju slovami ,§ 22 ods. 11°.

30.V § 22a ods. 1 sa slova ,,v prilohe ¢. 4 bode 3“ na-
hradzajua slovami ,v prilohe €. 4 bodoch 2 a 3°.

31. V § 22a sa odsek 7 dopina pismenom d), ktoré
znie:

»d) ak liek predstavuje riziko poskodenia zdravia ludi,

zvierat alebo zivotného prostredia.©.

32.V § 22a ods. 12 sa na konci pripajaju tieto slova:
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.,a agenture predlozi képiu prislusného rozhodnutia
a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku*®.

33. Doterajsi text § 23 sa oznacuje ako odsek 1 a do-
plna sa pismenami t) az v), ktoré zneju:

.t) zabezpecit, aby kazda Sarza lieku vyrobena v ¢len-
skom State bola uvedena na trh len vtedy, ak bola vy-
robena a kontrolovana v sulade s pravnymi predpis-
mi platnymi v danom ¢lenskom State a v sulade
s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registracii
lieku; ak Sarza liekov bola kontrolovana v inom ¢len-
skom State a dodava sa do Slovenskej republiky, pri-
klada sa k dodavke lieku sprava o vykonanej kontro-
le v prislusnom clenskom State podpisana osobou
zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri vyrobe
lieku,

u) zabezpecit, aby kazda sarza lieku vyrobena v tretej
krajine bola v Slovenskej republike alebo v nie-
ktorom inom ¢lenskom State podrobena tuplnej kva-
litativnej analyze, kvantitativnej analyze vSetkych
lie¢iv a vSetkym ostatnym skuSaniam alebo kontro-
lam potrebnym na zabezpecenie kvality lieku v stila-
de s kontrolnymi postupmi schvalenymi pri registra-
cii lieku; ak Sarza liekov bola kontrolovana v inom
¢lenskom State a dodava sa do Slovenskej republiky,
priklada sa k dodavke lieku sprava o vykonanej kon-
trole v prislusnom ¢élenskom State podpisana oso-
bou zodpovednou za zabezpecovanie kvality pri vy-
robe lieku,

v) urcit osobu s trvalym pobytom na tizemi Slovenskej
republiky splnomocnenu drzitelom rozhodnutia o re-
gistracii lieku zastupovat ho a konat v jeho mene.".

34. § 23 sa doplna odsekom 2, ktory znie:

»(2) Drzitel rozhodnutia o registracii lieku mo6ze do-
davat tento liek len drzitelom povolenia na velkodistri-
buciu liekov, nemocni¢nym lekarnam, verejnym lekar-
nam vratane ich pobociek a zdravotnym poistovniam
prostrednictvom zmluvnej lekarne a ockovaciu latku aj
uradom verejného zdravotnictva; nie je opravneny uc-
tovat cenu obchodného vykonu. Pri dodavani tohto lie-
ku musi dodrziavat poziadavky na spravnu velkodistri-
bucénu prax (§ 32 ods. 5).“.

35. V § 24 ods. 3 sa za slova ,LEN PRE OZBROJENE
SILY*“ vkladaju slova ,a OZBROJENE ZBORY".

36. § 24 sa dopina odsekom 8, ktory znie:

,(8) Prirodna lie¢iva voda méze byt balena len do vnu-
torného obalu. Nalezitosti oznacovania vnutorného
obalu ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis (§ 20
ods. 5).“.

37. § 25 sa doplna odsekom 5, ktory znie:

-(5) Ak ide o prirodné lie¢ivé vody, pisomna informa-
cia pre pouzivatelov moze byt sucastou oznacenia na
vnutornom obale.*®.

38. § 27 sa doplna odsekom 17, ktory znie:

.(17) Vyrobca zdravotnickej pomocky po splneni pod-
mienok ustanovenych v odsekoch 4, 13 a 14 dodava
zdravotnicku pomocku, za ktorej uvedenie na trh zod-
poveda, drzitelom povolenia na velkodistribuciu zdra-
votnickych pomocok, nemocni¢nym lekarnam, verej-
nym lekarnam vratane ich pobociek, vydajniam
zdravotnickych pomoécok, zdravotnym poistovniam
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prostrednictvom zmluvného zariadenia na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti a pacientom; nie je
opravneny uctovat cenu obchodného vykonu. Pri doda-
ni tejto zdravotnickej pomoécky musi dodrziavat pozia-
davky na spravnu velkodistribuénti prax (§ 32 ods. 5).*.

39.V § 29 ods. 1 pismeno c¢) znie:
»€) urcili odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu
liekov, ktorym méze byt fyzicka osoba, ktora ziskala
vysokoSkolské vzdelanie v odbore
1. farmacia a ma prax najmenej dva roky vo vyrobe
liekov alebo ziskala Specializaciu v odbore farma-
ceuticka technologia,

2. v§eobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, ché-
mia alebo biologia a ziskala Specializaciu v odbore
farmaceutické technologické postupy,”.

40.V§29saodsek 1 doph’la pismenami d) azf), ktoré
zneju:

,d) urcili odborného zastupcu zodpovedného za zabez-
pecovanie kvality liekov, ktorym moze byt fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoSkolské vzdelanie v od-
bore
1. farmacia a ma prax najmenej pat rokov v labora-

tériu na kontrolu liekov alebo ziskala Specializa-
ciu v odbore farmaceuticka kontrola a zabezpeco-
vanie kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, ché-
mia alebo biologia a ziskala Specializaciu v odbore
zabezpecovanie kvality liekov,

e) urcili odborného zastupcu zodpovedného za regis-
traciu liekov, ktorym méze byt fyzicka osoba, ktora
ziskala vysokoSkolské vzdelanie v odbore farmacia,
vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia
alebo biologia,

f) uré¢ili najmenej jedného odborného zastupcu zodpo-
vedného za vyrobu, zabezpecovanie kvality a regis-
traciu lieku, ak ide o vyrobu uvedenu v odseku 3
pism. e), ktory splna niektoru z kvalifikaénych po-
ziadaviek uvedenych v pismene d).“.

41. § 29 sa dopina odsekmi 3 az 5, ktoré zneja:
»(3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri

a) uplnej vyrobe liekov, ciastkovej vyrobe liekov vrata-
ne zmluvnej vyroby a vyrobnych postupov suvisia-
cich s delenim, balenim a Gpravou balenia liekov,

b) vyrobe liekov na tucely vyvozu,

c) vyrobe skusanych produktov alebo skusanych lie-
kov na ucely klinického sku$ania (§ 16d),

d) dovoze liekov z tretich §tatov; v tychto pripadoch sa
pouziju ustanovenia § 29 a 30,

e) ziskavani, preprave od zdroja na miesto upravy a pl-
nenia, uprave a plneni prirodnej liecivej vody do
spotrebitelského obalu.

(4) Povolenie na vyrobu liekov nie je potrebné pri pri-
prave liekov, deleni liekov, baleni liekov a tiprave bale-
nia liekov, ak sa niektora z uvedenych ¢innosti vyko-
nava pri poskytovani lekarenskej starostlivosti
v nemocnicénej lekarni, vo verejnej lekarni a v pobocke
verejnej lekarne (§ 34).

(5) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia na vy-
robu liekov, uznava povolenie na vyrobu liekov vydané


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

www.zbierka.sk

Strana 6288

Zbierka zakonov ¢. 633/2004

Ciastka 269

prislusnym organom ¢lenského Statu podla odseku 3
pism. c) alebo d).“.

42.V § 30 ods. 1 pismeno d) znie:

.d) dodavat liek, ktorého je vyrobcom, a to len drzitelom
povolenia na velkodistribuciu liekov, nemocnié¢nym
lekarnam, verejnym lekarnam vratane ich pobociek
a zdravotnym poistovniam prostrednictvom zmluv-
nej lekarne; ockovaciu latku, ktorej je vyrobcom, aj
uradom verejného zdravotnictva,*.

43.V §30 sa odsek 1 doplna pismenom r), ktoré znie:

,I) prilozit ku kazdej dodavke liekov doklad s uvedenim
datumu dodavky, nazvu lieku, dodaného mnozstva,
nazvu a adresy prijemcu, Cisla Sarze a rozhodnutie
o prepusteni Sarze s datumom a podpisom odborné-
ho zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvali-
ty liekov a za toto rozhodnutie (dalej len ,analyticky
certifikat o prepusteni Sarze®).”.

44.V § 30 odsek 2 znie:

.(2) Dodavat lieky inym subjektom, nez su uvedené
v odseku 1 pism. d), je zakazané, ak tento zakon neu-
stanovuje inak. Pri dodavani liekov podla odseku 1
pism. d) musi byt drzitel povolenia na vyrobu liekov dr-
zitelom rozhodnutia o registracii lieku a musi dodrzia-
vat poziadavky na spravnu velkodistribuénu prax (§ 32
ods. 5); nie je opravneny uctovat cenu obchodného vy-
konu.*.

45. § 30 sa doplna odsekmi 3 az 5, ktoré zneju:

.(3) Dodavanie liekov a lie¢iv inym ako zdravotnic-
kym zariadeniam, ktoré pouzZivaju lieky a lie¢iva na
ucely vyucby a vyskumu, povoluje v odévodnenych pri-
padoch ministerstvo zdravotnictva.

(4) Lieky a liec¢iva urcené pre ozbrojené sily a ozbroje-
né zbory mozno dodavat aj inym pravnym subjektom,
ako su uvedené v odseku 1 pism. d), bez povolenia mi-
nisterstva zdravotnictva.

(5) Prirodné liec¢ivé vody mozno dodavat aj inym sub-
jektom, ako sti uvedené v odseku 1 pism. d), bez povole-
nia ministerstva zdravotnictva.®.

46. V§31 ods. 1 sa slovo ,vyrobca“ nahradza slovami
Ldrzitel rozhodnutia o registracii lieku*.

47.V § 31 ods. 2 sa slovo ,vyrobca® nahradza slovami
~drzitel rozhodnutia o registracii lieku“.

48.V § 32 ods. 1 pismeno b) znie:

,b) urcili odborného zastupcu zodpovedného za velko-
distribticiu, ktorym moze byt fyzicka osoba, ktora
ziskala
1. vysokoskolské vzdelanie v §tudijnom odbore far-

macia, ak ide o velkodistribuiciu liekov a aj zdra-
votnickych pomocok,

2. vysokoskolské vzdelanie v Studijnom odbore far-
macia alebo stredosSkolské vzdelanie na strednej
zdravotnickej Skole s maturitou v Studijnom od-
bore farmaceuticky laborant a ziskala Specializa-
ciu vodbore zdravotnicke pomécky alebo v odbore
lekarenstvo, ak ide o velkodistribuciu len zdra-
votnickych pomocok,

3. stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnic-
kej Skole s maturitou
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3.1 v studijnom odbore o¢ny optik, ak ide o velko-
distribuciu len optickych zdravotnickych po-
mocok,

3.2 v studijnom odbore zubny technik, ak ide
o velkodistribuiciu len dentalnych zdravotnic-
kych pomoécok,

3.3 v Studijnom odbore ortopedicky protetik, ak
ide o velkodistribuiciu len ortopedicko-prote-
tickych zdravotnickych pomécok,

4. stredoSkolské vzdelanie na strednej odbornej
Skole v studijnom odbore ortopedicky technik,
s praxou najmenej pat rokov vo vydajni alebo
v distribucii ortopedicko-protetickych zdravot-
nickych pomocok, ak ide o velkodistribuciu len
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomoé-
cok,

5. stredoSkolské vzdelanie na strednej odbornej
Skole s maturitou v Studijnom odbore slabopru-
dova elektrotechnika, s praxou najmenej pat ro-
kov vo vyrobe alebo v distribticii audioprotetic-
kych  zdravotnickych  pomocok, ak ide
o velkodistribticiu len audioprotetickych zdravot-
nickych pomocok.*.

49.V § 32 odsek 3 znie:

»(38) Organ, ktory rozhoduje o vydani povolenia na
velkodistribuciu liekov, uzna povolenie na velkodistri-
buciu liekov vydané prislusnym organom iného ¢len-
ského Statu.”.

50. V § 33 ods. 1 pismeno c) znie:

»€) dodavat humanne lieky a zdravotnicke pomocky len

drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov, ne-
mocni¢nym lekarnam, verejnym lekarnam vratane
ich pobodiek, zdravotnickym zariadeniam ambu-
lantnej zdravotnej starostlivosti v rozsahu ustano-
venom vseobecne zavaznym pravnym predpisom,
ktory vyda ministerstvo zdravotnictva, zdravotnym
poistovniam prostrednictvom zmluvnej lekarne ale-
bo vydajne zdravotnickych pomocok a veterinarnym
lekarom, ktori su drzitelmi osved¢enia na poskyto-
vanie odbornych veterinarnych sluzieb a ¢innosti,
ak ide o lieky podla § 51 ods. 5 pism. b); ockovacie
latky aj uradom verejného zdravotnictva, zdravot-
nicke pomocky aj vydajniam zdravotnickych pomo-
cok a optické zdravotnicke pomocky o¢nym opti-
kam,".

51.V §33 ods. 2 sana konci pripaja tato veta: ,Pri do-
davani liekov a zdravotnickych pomoécok podla odse-
ku 1 pism. c) velkodistributor nie je opravneny uctovat
cenu obchodného vykonu lekarne a vydajne zdravot-
nickych pomocok.*“.

52. V § 33 odsek 3 znie:

,(3) Dodavanie liekov a lie¢iv inym ako zdravotnic-
kym zariadeniam, ktoré pouzivaju lieky a liec¢iva na
ucely vyucby a vyskumu, povoluje v odévodnenych pri-
padoch ministerstvo zdravotnictva.®.

53. § 33 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

»(4) Lieky a lieciva urcené pre ozbrojené sily a ozbro-
jené zbory mozno dodavat aj inym pravnym subjektom,
ako je uvedené v odseku 1 pism. c), bez povolenia mi-
nisterstva zdravotnictva.*®.
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54. Za § 33 sa vklada § 33a, ktory vratane nadpisu
znie:

.8 33a

Subezny dovoz humanneho lieku
alebo veterinarneho lieku

(1) Sabeznym dovozom sa rozumie dovoz humanne-
ho lieku alebo veterinarneho lieku do Slovenskej re-
publiky, ktory je sticasne registrovany v Slovenskej re-
publike a v inom clenskom State, ktory nie je
vykonavany drzitelom rozhodnutia o registracii lieku
v Slovenskej republike alebo v si¢innosti s nim.

(2) Sabezny dovoz humanneho lieku alebo veterinar-
neho lieku mozno povolit len drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu liekov podla § 32 alebo § 52 vtedy, ak
stibezne dovazany liek je registrovany v inom ¢lenskom
State za rovnakych podmienok ako liek registrovany
v Slovenskej republike (dalej len ,referenény liek")
aztohto Statu je distribuovany do Slovenskej republiky
a) pod rovnakym nazvom,

b) s kvalitativne a kvantitativne zhodnym obsahom lie-
¢ivej latky alebo latok,

c) v zhodnej liekovej forme a s podobnym vzhladom,

d) v zhodnej velkosti balenia,

e) v zhodnom vnutornom obale,

f) s podobnou grafickou upravou obalu,

g) zhodnymi vyrobcami okrem balenia.

(8) Suibezne dovazany liek sa nesmie od referenéného
lieku odliSovat kvalitou, ucinnostou a bezpecnostou.
Subezne dovazany liek sa pouziva za podmienok uve-
denych v rozhodnuti o registracii referenéného lieku.

(4) Ziadost o povolenie subezného dovozu obsahuje
najma

a) identifikac¢né udaje o
1. referen¢nom lieku,

2. subezne dovazanom lieku,

3. drzitelovi rozhodnutia o registracii referenéného
lieku,

4. drzitelovi rozhodnutia o registracii subezne dova-
zZaného lieku,

5. vyrobcovi referenéného lieku,

6. vyrobcovi subezne dovazaného lieku,

b) pisomnu informaciu pre pouzivatelov,

c) vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je liek uvede-
ny na trh v inom ¢lenskom State,

d) doklad preukazujuci, Ze rozdiely nemaju negativny
vplyv na kvalitu, aéinnost a bezpec¢nost subezne do-
vazaného lieku, ak subezne dovazany liek nie je
svojim zloZenim totoZny s referencnym liekom; v pri-
pade rozdielneho zloZzenia pomocnych latok sa roz-
diely uvedu v pisomnej informacii pre pouzivatelov
na vonkajSom obale a na vnutornom obale stibeZne
dovazaného lieku,

e) pisomny stihlas majitela ochrannej znamky, ak refe-
rencny liek ma pravoplatnu ochrannu znamku.

(5) K ziadosti podla odseku 4 sa priklada

a) liek v baleni, v akom ma byt uvedeny na trh v Sloven-
skej republike,

b) navrh pisomnej informacie pre pouzivatela v sloven-
skom jazyku,
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c) referené¢ny liek, ak je uvadzany do obehu,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podielaju na baleni, ozna-
covani alebo inych vyrobnych postupoch, ktoré sa
vykonavaju pri subeznom dovoze lieku, a prislusné
povolenia na vyrobu a doklady o splneni spravnej vy-
robnej praxe,

e) idaje o pripadnych rozdieloch medzi referenénym
liekom a subezne dovazanym liekom.

(6) O ziadosti o povolenie subezného dovozu lieku
rozhodne Statny tistav, ak ide o humanny liek, a tstav
kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o veterinarny liek,
do 45 dni odo dna jej dorucenia, ak su splnené pozia-
davky uvedené v odsekoch 2 az 5. Ak si Statny ustav
alebo ustav kontroly veterinarnych lieCiv vyziada od
ziadatela doplnenie informacii alebo dalsie podklady,
vybavovanie ziadosti sa prerusi. Statny astav alebo tis-
tav kontroly veterinarnych lie¢iv si moze vyziadat pod-
klady o podmienkach registracie subezne dovazaného
lieku od prislusnych organov v inom ¢lenskom State.

(7) Na posudenie ziadosti o povolenie subezného do-
vozu lieku a po vydani povolenia na subezny dovoz lie-
ku na sledovanie vlastnosti subezne dovazaného lieku
poskytuje drzitel rozhodnutia o registracii referenc¢né-
ho lieku na vyziadanie Statneho tstavu alebo ustavu
kontroly veterinarnych liec¢iv informacie o podmien-
kach registracie v inych c¢lenskych Statoch, o rozdie-
loch v registracii referenéného lieku v Slovenskej re-
publike a v inych ¢lenskych Statoch vratane udajov
o miestach vyroby.

(8) Drzitel povolenia na subezny dovoz lieku je povin-
ny

a) uchovavat zaznamy o pévode, pocte baleni a ¢islach
Sarzi subezne dovazaného lieku pat rokov,

b) zabezpecit pozastavenie vydaja alebo uvadzania na
trh stbezne dovazaného lieku v rovnakom rozsahu
ako pri referencnom lieku v Slovenskej republike
alebo v inom c¢lenskom §tate, odkial sa dovaza, ak
k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh doslo
v dbésledku nedodrzania pozadovanej kvality, Géin-
nosti alebo bezpecnosti lieku alebo ak bola registra-
cia zruSena alebo registracia stratila platnost v Slo-
venskej republike alebo v inom c¢lenskom State,
odkial sa dovaza,

c) zohladnovat zmeny v registracii referenc¢ného lieku,
ktoré mozu ovplyvnit kvalitu, a¢innost a bezpecénost
subezne dovazaného lieku,

d) zabezpecit, aby balenie, oznacovanie a dalsie povo-
lené upravy subezne dovazaného lieku vykonavali
iba drzitelia platného povolenia na vyrobu liekov,

e) oznacit vonkajsi obal a vniitorny obal napisom ,Su-
beZne dovazany liek" a identifikaénymi tdajmi o dr-
zitelovi povolenia na subezny dovoz lieku a o vyrob-
coch uvedenych v odseku 5 pism. d),

f) oznamit zaciatok subezného dovozu lieku drzitelovi
rozhodnutia o registracii referencéného lieku v Sloven-
skej republike a poskytnut mu, ak ho drzitel rozhod-
nutia o registracii referenéného lieku o to poziada,
vzorku subezne dovazaného lieku v baleni, v akom sa
bude v Slovenskej republike uvadzat na trh,

g) zabezpecovat dohlad nad liekmi predovsetkym zhro-
mazdovanim udajov o neziaducich uc¢inkoch a za-
znamenané neziaduce uc¢inky oznamovat drzitelovi
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rozhodnutia o registracii referenéného lieku a stat-

nemu ustavu alebo ustavu kontroly veterinarnych

lieciv.

(9) Platnost povolenia na subezny dovoz lieku je pat
rokov; toto povolenie moZno na zaklade Ziadosti poda-
nej najmenej tri mesiace pred uplynutim platnosti po-
volenia predizit o dalsich pat rokov, a to aj opakovane.
Povolenie zanika zruSenim, pozastavenim alebo uply-
nutim platnosti registracie referenc¢ného lieku v Slo-
venskej republike alebo v inom ¢lenskom State.

(10) Statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych
liec¢iv zrusi povolenie na subezny dovoz lieku na ziadost
drzitela povolenia. Ak drzitel povolenia na stiibezny do-
voz nedodrzuje podmienky uvedené v povoleni alebo ak
zavaznym sposobom porusi povinnosti ustanovené
tymto zakonom, §tatny tstav alebo tistav kontroly vete-
rinarnych lieciv pozastavi povolenie alebo rozhodne
o jeho zruSeni.

(11) Drzitel povolenia na subezny dovoz lieku je zodpo-
vedny za nim zabezpecované c¢innosti bez toho, aby
bola dotknuta zodpovednost drzitela rozhodnutia o re-
gistracii referenéného lieku ustanovena tymto zako-
nom.".

55. V § 34 odsek 4 znie:

+(4) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostli-
vost vratane individualnej pripravy liekov verejnosti
a zdravotnickemu zariadeniu ustavnej zdravotnej sta-
rostlivosti, ak spifia poziadavky podla § 35 ods. 9 na ma-
terialne vybavenie, priestorové vybavenie a personalne
obsadenie pracoviska poskytujuceho lekarensku sta-
rostlivost v nemocnic¢nej lekarni. Verejna lekaren vyda-
va zdravotnickemu zariadeniu tstavnej zdravotnej sta-
rostlivosti lieky a zdravotnicke pomocky na zaklade
objednavky; je opravnena uctovat cenu obchodného vy-
konu lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok.“.

56. V § 35 odsek 1 znie:

.(1) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni
a v pobocke verejnej lekarne moéze poskytovat fyzicka
osoba alebo pravnicka osoba na zaklade povolenia
samospravneho kraja, ak preukaze splnenie podmie-
nok uvedenych v§ 3 a 6.".

57. V § 35 odseky 2 a 3 zneju:

.(2) Fyzickej osobe mozno vydat povolenie na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti, ak spifia podmienky
uvedené v § 3 a 6 a preukaze odbornu sposobilost diplo-
mom o skonceni vysokoSkolského stadia v Studijnom
odbore farmacia a dokladom o praxi najmenej pat ro-
kov vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni ale-
bo diplomom o Specializacii v odbore lekarenstvo.

(3) Fyzickej osobe, ktora nespina podmienky uvedené
v odseku 2, a pravnickej osobe, ktora je ziadatelom o vy-
danie povolenia, mozno vydat povolenie na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti, ak preukaze, Ze zamest-
nava odborného zastupcu, ktory odbornui sposobilost
preukazal dokladom o skonéeni vysokoSkolského Stu-
dia v §tudijnom odbore farmacia a dokladom o praxi naj-
menej pat rokov vo verejnej lekarni alebo v nemocniéne;j
lekarni alebo diplomom o Specializacii v odbore lekaren-
stvo, a ak spifia podmienky uvedené v § 3 a 6. Podmien-
ka zamestnavania odborného zastupcu, ktory odbornu
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sposobilost preukazal dokladom o skonceni vysokoskol-
ského Studia v §tudijnom odbore farmacia a dokladom
o praxi najmenej pat rokov vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni alebo diplomom o Specializacii
v odbore lekarenstvo, musi byt splnena po cely ¢as po-
skytovania lekarenskej starostlivosti.”.

58. V § 35 ods. 5 sa slova ,diplomom o Specializacii
a nadstavbovej Specializacii“ nahradzajua slovami ,,do-
kladom o praxi najmenej pat rokov vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekarni alebo diplomom o Speciali-
zacii v odbore lekarenstvo®.

59. V § 35 odsek 7 znie:

(7) Ziadatel o poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo vydajni zdravotnickych pomoécok alebo jeho odborny
zastupca preukazuje odbornu sposobilost dokladom
o skonceni vysokoSkolského Studia v Studijnom odbore
farmacia alebo dokladom o skonéeni §tidia na strednej
zdravotnickej S§kole maturitnou skuskou v odbore far-
maceuticky laborant a dokladom o ziskani Specializacie
v odbore zdravotnicke pomocky alebo v odbore lekaren-
stvo. Ak ide o vydaj zdravotnickych ortopedicko-
-protetickych pomocok, dokladom o skonceni stiidia na
strednej zdravotnickej Skole maturitnou skuskou v od-
bore ortopedicky protetik. Ak ide o vydaj zdravotnickych
audioprotetickych pomocok, dokladom o skonceni §tu-
dia na strednej odbornej Skole maturitnou skuskou
v odbore slaboprudova elektrotechnika a dokladom
o praxi najmenej pat rokov vo vyrobe a v distribucii au-
dioprotetickych zdravotnickych pomoécok.*.

60. § 35 sa dopina odsekmi 10 az 15, ktoré zneja:

,(10) Lekarensku starostlivost nemoze poskytovat
osoba, ktora je opravnena predpisovat lieky a zdravot-
nicke pomocky, okrem fyzickej osoby, ktora neposky-
tuje ambulantnu zdravotnu starostlivost alebo tustav-
nu zdravotnu starostlivost.

(11) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti uhra-
dzanej alebo ¢iasto¢ne uhradzanej na zaklade zdravot-
ného poistenia je drzitel povolenia na poskytovanie le-
karenskej starostlivosti povinny mat uzatvorena
zmluvu o poskytovani lekarenskej starostlivosti so
zdravotnou poistoviiou poistenca.'s*?)

(12) Zmluva o poskytovani lekarenskej starostlivosti
so zdravotnou poistoviniou poistenca musi obsahovat
kritéria a poziadavky podla osobitného predpisu.'*")

(13) Zmluvné strany st opravnené vypovedat zmluvu,
ak jedna zo zmluvnych stran nedodrzi podmienky po-
dla osobitného predpisu.'®)

(14) Zmluvu s drzitelom povolenia na poskytovanie le-
karenskej starostlivosti uzatvorenu podla odseku 12
nemozno zrusit, ak drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti
a) dodrzuje platné pravne predpisy pri tctovani ceny

za vydané lieky a zdravotnicke pomocky,
b) umoznuje cenové kontroly opravnenym osobam
zmluvnej zdravotnej poistovne.

(15) Ak zdravotna poistoviia zmluvou podla odseku 12
obmedzuje drzitela povolenia na poskytovanie lekaren-
skej starostlivosti pri zabezpecovani dostupnosti liekov
uhradzanych alebo ¢iastoéne uhradzanych na zaklade
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zdravotného poistenia, drzitel povolenia na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti moéze poziadat Urad pre
dohlad nad zdravotnou starostlivostou (dalej len
y,urad®) (§ 68b) alebo ministerstvo zdravotnictva o pre-
skimanie predmetu zmluvy.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 15aa az 15ac zneju:
.58 § 7 ods. 3 zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistov-
niach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.
15ab) § 7 ods. 9 pism. b) a d) a ods. 10 zakona ¢. 581/2004 Z. z.
15ac) § 7 ods. 11 pism. a) a ods. 15 pism. a) zakona
¢. 581/2004 Z. z.“.

61.V § 36 ods. 2 pismeno g) znie:

»8) zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej
sluzby nariadenej farmaceutom samospravneho
kraja,”.

62.V § 36 ods. 2 pismeno o) znie:

,0) zaslat kazdoro¢ne evidenciu o vydani liekov obsahu-
jucich omamneé latky a psychotropné latky II. skupi-
ny; evidenciu zasielat farmaceutovi samospravneho
kraja a regionalnemu veterinarnemu lekarovi,“.

63.V § 36 ods. 2 pism. t) sa slova ,Statnemu okresné-
mu farmaceutovi® nahradzaju slovami ,farmaceutovi
samospravneho kraja“.

64.V § 36 sa odsek 2 doplna pismenami u) a v), ktoré
zneju:

,u) oznamif do 30 dni po skonéeni Stvrtroka Ustavu
zdravotnickych informacii a Statistiky v Bratislave
udaje o pocte a sortimente liekov a zdravotnickych
pomobcok vydanych bez lekarskeho predpisu s uve-
denim ko6du lieku alebo zdravotnickej pomocky, poc¢-
tu baleni a predajnej ceny lieku,

v) viest kusovu evidenciu liekov, zdravotnickych po-
mocok a dietetickych potravin.*.

65.V § 36 ods. 3 pism. €) sa slova ,krajskému Statne-
mu farmaceutovi® nahradzaju slovami ,farmaceutovi
samospravneho kraja“.

66. § 36 sa dopina odsekom 5, ktory znie:

»(5) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti nesmie vyberat finanénu tthradu za vydaj
liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potra-
vin, za ktoré prislucha finanéna uhrada podla osobit-
ného predpisu,'’) okrem pripadu, ak lekar na zaklade
pisomného suihlasu pacienta vyznaci na lekarskom
predpise v ¢asti ,Hradi pacient” finanénu uhradu pa-
cienta, ani vyberaft finanénua thradu v nespravnej vys-
ke.".

67. § 37 vratane nadpisu znie:

.8 37

Sortiment lekarne a vydajne
zdravotnickych pomécok

(1) Zakladny sortiment nemocnic¢nej lekarne tvoria
humanne lieky, ktoré maja udelené povolenie na uve-
denie lieku na trh podla § 20 ods. 1 pism. a) a c) (dalej
len ,registrovany humanny liek®), zdravotnicke pomoc-
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ky, ktoré splnaja poziadavky na uvedenie na trh podla
osobitnych predpisov,'*) a dietetické potraviny, ktoré
splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitné-
ho predpisu,'*") uhradzané na zaklade zdravotného po-
istenia, lieciva uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45)
alebo v Europskom liekopise.

(2) Zakladny sortiment verejnej lekarne a pobocky
verejnej lekarne tvoria registrované humanne lieky, re-
gistrované veterinarne lieky, zdravotnicke pomocky,
ktoré spinaju poziadavky na uvedenie na trh podla oso-
bitnych predpisov,'’) dietetické potraviny, ktoré spina-
ju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného
predpisu,’®) uhradzané na zaklade zdravotného pois-
tenia, liec¢iva uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45) ale-
bo v Eurépskom liekopise.

(3) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych pomo-
cok tvoria zdravotnicke pomécky, ktoré splnaju pozia-
davky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov,')
uhradzané na zaklade zdravotného poistenia.

(4) Registrované humanne lieky [§ 20 ods. 1 pism. a)
a c¢) a § 22a], zdravotnicke pomocky, ktoré spinaju po-
ziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpi-
sov,') dietetické potraviny, ktoré spliiaju poziadavky
na uvedenie na trh podla osobitného predpisu,'*") ktoré
nie st uhradzané na zaklade zdravotného poistenia,
aregistrované veterinarne lieky [§ 20 ods. 1 pism. b) a ¢)
a § 22a] je drzitel povolenia na poskytovanie lekaren-
skej starostlivosti povinny zabezpecit v rozsahu povole-
nej ¢innosti bez zbytoéného odkladu.

(5) Doplnkovy sortiment verejnej lekarne, pobocky
verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok
tvoria dietetické vyrobky, detska vyziva, prirodné mi-
neralne vody a in€ vyrobky urcené na ochranu a podpo-
ru zdravia, ktoré spliiaju poziadavky na uvedenie na
trh podla osobitnych predpisov.'®)

(6) Doplnkovy sortiment verejnej lekarne a pobocky
verejnej lekarne mozno predavat na zaklade opravne-
nia prevadzkovat zivnost.'®%)“,

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 15b az 15d zneju:
,1%) § 2 ods. 1 a § 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky

€. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich predpi-
Sov.

15¢) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov.
Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov.

15d) § 25 zakona ¢. 455/ 1991 Zb. v zneni neskorsich predpisov.*.

68. § 38 sa dopina odsekom 5, ktory znie:

,(5) Ak osoba opravnena predpisovat lieky na lekar-
skom predpise namiesto davkovania napiSe poznamku
~ad manus medici®, lekaren je opravnena rozbalit origi-
nalne balenie lieku a vydat predpisané mnozstvo lieku.
Na balenie lieku a oznacenie obalu sa vztahuju vse-
obecné ustanovenia o priprave liekov podla poziada-
viek spravnej lekarenskej praxe (§ 35 ods. 9). Lekaren
uctuje pomernu ¢ast vydaného lieku.“.

69. Za § 38a sa vklada § 38b, ktory vratane nadpisu
znie:
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,§ 38b

Predpisovanie a vydaj
nahradného generického lieku

(1) Genericke lieky su terapeuticky rovnocenné lieky,
ktoré maju rovnaku cestu podania a spdosob podania,
rovnaku liekovua formu, rovnaké kvalitativne a kvanti-
tativne zlozenie lieciv a pomocnych latok ovplyvnuju-
cich biologicka dostupnost liec¢iv v jednotke davky lie-
kovej formy a rovnaku velkost balenia vyjadrenu
uvedenim mnozstva davok liekovej formy v hmotnost-
nych, objemovych alebo v kusovych jednotkach; musia
byt registrované (§ 22 a 22a).

(2) Nahradny genericky liek je liek uvedeny v zozna-
me liekov uhradzanych na zaklade zdravotného
poistenia'®) s inou thradou pacienta ako liek predpisa-
ny na lekarskom predpise.

(3) Osoba opravnena predpisovat lieky je pri predpi-
sovani lieku povinna informovat poistenca o vyske
uhrady poistenca za navrhovany liek, o moznosti jeho
nahrady generickym liekom a o vysSke tthrady poisten-
ca za nahradné genericke lieky.

(4) Ak si poistenec vyberie navrhovany liek, osoba
opravnena predpisovat lieky predpise navrhovany liek
na lekarsky predpis.

(5) Ak si poistenec vyberie nahradny genericky liek,
osoba opravnena predpisovat lieky ttuto skutoénost vy-
znaci v zdravotnej dokumentacii a predpiSe nahradny
genericky liek na lekarsky predpis.

(6) Ak si poistenec vyberie nahradny genericky liek
a osoba opravnena predpisovat lieky stihlasi s vydanim
nahradného generického lieku osobou opravnenou vy-
davat lieky, vyznaci suhlas v zdravotnej dokumentacii,
predpiSe navrhovany liek na lekarsky predpis a na
druhej strane lekarskeho predpisu vyznaci poznamku
~Poziadavka poistenca vydat nahradny genericky liek";
poistenec poziadavku potvrdi podpisom. Poznamku
autorizuje osoba opravnena predpisovat lieky odtlac-
kom peciatky s nazvom zdravotnickeho zariadenia, da-
tumom a vlastnoru¢nym podpisom.

(7) Ak si poistenec vyberie nahradny genericky liek
a trva na jeho predpisani, ale osoba opravnena predpi-
sovat lieky povazuje predpisanie nahradného generic-
kého lieku z medicinskeho hladiska za nevhodné, vy-
znaci tuto skutoc¢nost v zdravotnej dokumentacii a na
druhej strane lekarskeho predpisu vyznaci poznamku
.Zakaz vydat nahradny genericky liek“. Poznamku
autorizuje osoba opravnena predpisovat lieky odtlac-
kom peciatky s nazvom zdravotnickeho zariadenia, da-
tumom a vlastnoruénym podpisom.

(8) Osoba opravnena vydavat lieky je na poziadanie
poistenca povinna informovat o vyske uhrady za pred-
pisany liek a o vySke hrady za nahradné generickeé lie-
ky.

(9) Osoba opravnena vydavat lieky moze vydat pois-
tencovi alebo inej osobe nahradny genericky liek, ak je
na druhej strane lekarskeho predpisu vyznacena po-
znamka ,Poziadavka poistenca vydat nahradny gene-
ricky liek“, ktoru poistenec potvrdil podpisom a osoba
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opravnena predpisovat lieky ju autorizovala podla od-
seku 6.

(10) Osoba opravnena vydavat lieky pri vydaji nahrad-
ného generického lieku vyznaci na lekarskom predpise
jeho nazov a kod.

(11) Lekaren zverejni informaciu o cenach liekov a vys-
ke uhrad poistenca na verejne pristupnom mieste v le-
karni.”.

70.V § 39 ods. 3 sa na konci druhej vety pripajaju
slova ,oznacené Sikmym modrym pruhom®.

71.V § 39 odsek 5 znie:

»(b) Lieky a zdravotnicke pomocky uhradzané na za-
klade zdravotného poistenia, ktorych predpisovanie je
viazané na odbornost lekara, mézu predpisovat pri-
slusni odborni lekari, ktorym pridelila kod lekara
zmluvna zdravotna poistovia; prakticki lekari mozu
predpisovat len na ich odporucanie. Odborny lekar
v odporucani uvedie, ako dlho ma prakticky lekar liek
alebo zdravotnicku pomocku pacientovi predpisovat;
tento ¢as nesmie byt dlhsi ako Sest mesiacov. Prakticky
lekar napiSe na druhu stranu lekarskeho predpisu, ak
ide o liek, alebo lekarskeho poukazu, ak ide o zdravot-
nicku pomécku, poznamku ,NA ODPORUCANIE OD-
BORNEHO LEKARA” s uvedenim mena a priezviska,
nazvu pracoviska prislusného odborného lekara, jeho
kodu a datumu lekarskej spravy, v ktorej odporucal
predpisanie lieku alebo zdravotnickej pomécky. Prak-
ticky lekar poznamku autorizuje odtlackom peciatky
s nazvom zdravotnickeho zariadenia, menom a priez-
viskom lekara, datumom a vlastnoru¢nym podpisom.*.

72.V § 39 ods. 6 sa slova ,schvaleny pri schvalovani®
nahradzaju slovami ,urc¢enia uvedeny pri posudzovani
zhody*.

73. V § 39 ods. 7 sa na konci pripajaju tieto slova:
.a v liekovej knizke pacienta, ak ju pacientovi vydala
zdravotna poistovna“.

74.V § 39 sa za odsek 7 vkladaju nové odseky 8 az 10,
ktoré zneju:

,(8) Podrobnosti o vyhotoveni dokumentu liekovej
knizky pacienta podla odseku 7, o grafickych prvkoch
a udajoch tohto dokumentu a o rozsahu zavedenia
zdravotnymi poistoviami ustanovi vieobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(9) Lekar nesmie pri predpisovani liekov urcovat pa-
cientovi, v ktorej lekarni si ma vybrat predpisany liek.
(10) Na predpisovanie a vydaj dietetickych potravin sa
pouziju ustanovenia o predpisovani a vydaji liekov.*.
DoterajSie odseky 8 a 9 sa oznacuju ako odseky 11
a 12.

75.V § 40 ods. 10 sa slova ,,Statneho okresného leka-
ra“nahradzaju slovami ,lekara samospravneho kraja“.

76.V § 40 ods. 12 sa na konci pripaja tato veta: ,,Oso-
ba opravnena vydavat lieky pri vydaji lieku potvrdi v lie-
kovej knizke pacienta vydaj predpisaného lieku, ak ju
pacientovi vydala zdravotna poistovna.®.

77. 8§ 40 sa doplna odsekmi 16 az 19, ktoré zneja:
,(16) Tlaciva lekarskeho predpisu, tla¢iva objednav-
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ky podla odseku 11, osobitné tlaciva lekarskeho pred-
pisu oznacené Sikmym modrym pruhom, osobitné ob-
jednavky oznacené Sikmym modrym pruhom (§ 39
ods. 3) a tlac¢iva lekarskeho poukazu moze vydat pre-
dajné miesto tychto tlaciv len na zaklade predlozenia
preukazu opravnujuceho nakup tychto tlaciv a preu-
kazu totoZnosti lekara.

(17) Preukaz opravnujuci nakup tlac¢iv uvedenych
v odseku 16 vydava zdravotna poistovna lekarom
opravnenym na zaklade zmluvy so zdravotnou poistov-
nou predpisovat lieky a zdravotnicke pomocky uhra-
dzané na zaklade zdravotného poistenia. Lekarom, kto-
ri nemaju uzavrety zmluvny vztah so zdravotnou
poistoviiou, vyda preukaz opravinujuci nakup tychto
tlaciv lekar samospravneho kraja.

(18) Tlaciva uvedené v odseku 16 nesmu obsahovat
text, ktory ma charakter reklamy
a) lieku alebo zdravotnickej pomécky,
b) vyrobcu alebo velkodistributéra lieku alebo zdravot-
nickej pomocky alebo
¢) poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

(19) Podrobnosti o vyhotoveni tlac¢iv uvedenych v od-
seku 16, o grafickych prvkoch a udajoch tychto tlaciv
a oich predajnych miestach ustanovi vSeobecne zavaz-
ny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnic-
tva.”.

78.V §42 ods. 4 saslova ,[§ 23 pism. d)]" nahradzaju
slovami ,[§ 23 ods. 1 pism. d)]“.

79.V § 42 ods. 9 pism. b) sa slova ,§ 23 pism. b)* na-
hradzaja slovami ,.§ 23 ods. 1 pism. b)*“.

80. § 49 sa dopina odsekom 8, ktory znie:

»(8) Na uvadzanie doplnkovych latok na trh, na ich
zlozenie, skusanie a hodnotenie sa vztahuje osobitny
predpis. o),

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19ab znie:
,193%) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 184/1993 Z. z.
o krmivach v zneni zakona ¢. 472/2003 Z. z.“.

81.V §50 ods. 4 saslova ,§ 16 ods. 2 s vynimkou pis-
men i) a j)* nahradzaju slovami ,§ 16a“.

82.V §51 ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv moze poziadat ziadatela
o registraciu veterinarneho lieku o dalSie mnozstvo
vzoriek lieku a v nom obsiahnutych lie¢iva pomocnych
latok potrebnych na overenie analytickych metod, kto-
ré sa pouzivaju na zistovanie rezidui veterinarnych lie-
kov v potravinach zivoc¢isneho povodu, ako je mnozstvo
uvedené v § 21 ods. 4 pism. p).“.

83.V §51 ods. 4 sana konci pripaja tato veta: ,Ak ide
o veterinarne lieky, ktoré obsahuju nové ucinné latky,
ktoré nie si uvedené v osobitnom predpise,®") je po-
trebné predlozit kopiu ziadosti a dokumentov odovzda-
nych komisii na tiely schvalenia maximalneho rezidu-
alneho limitu.”.

84.V § 51 ods. 10 sa slova ,ministerstvu zdravotnic-
tva® nahradzaju slovami ,ministerstvu pédohospodar-
stva“.
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85.V §51 ods. 11 sa slova ,[§ 22 ods. 4 pism. g) a h)]“
nahradzaju slovami ,[§ 22 ods. 2 pism. g) a h)]".

86. § 51 sa dopina odsekmi 15 az 25, ktoré znejua:

,(15) Neinaktivované imunologické veterinarne lieky
vyrobené z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata
alebo zo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pouzivaju
na liecenie toho istého zvierata alebo tych istych zvierat
v rovnakej lokalite, sa na tizemi Slovenskej republiky
nesmu vyrabat, distribuovat a pouzivat.

(16) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv méze v pripa-
de zavaznej epidémie prechodne povolit pouzitie nere-
gistrovaného imunologického veterinarneho lieku za
predpokladu, Ze neexistuje iny vhodny registrovany ve-
terinarny liek, len so suhlasom Statnej veterinarnej
a potravinovej spravy Slovenskej republiky (dalej len
,Statna veterinarna a potravinova sprava“), ktora pred
vydanim povolenia informuje komisiu o podrobnych
podmienkach pouzitia lieku.

(17) Veterinarne homeopatické lieky mozno uviest na
trh zjednoduSenym registraénym postupom, ak spina-
ju podmienky podla § 21 ods. 10 a
a) st urc¢ené na podavanie zvieratam chovanym v do-

macnosti alebo exotickym druhom zvierat, z ktorych

sa nevyrabaju potraviny urcené na spotrebu pre ¢lo-
veka,

b) podavaju sa cestou opisanou v Europskom liekopise
alebo v liekopisoch platnych v ¢lenskych Statoch,
¢) nie su veterinarnymi imunologickymi homeopatic-

kymi liekmi.

(18) Ak je to potrebné, moze ustav kontroly veterinar-
nych lie¢iv vyzadovat, aby stuc¢astou daného veterinar-
neho lieku bola latka, pomocou ktorej sa veterinarny
liek identifikuje (marker).

(19) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv moze zamiet-
nut ziadost o registraciu veterinarneho lieku podla
§ 21a ods. 4.

(20) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv rozhodne

o zamietnuti ziadosti o registraciu veterinarneho lieku

podla § 21a ods. 5 alebo ak zisti posudzovanim predlo-

Zenej dokumentacie, Ze

a) veterinarny liek nema ziadne lie¢ivé ucinky alebo
ziadatel nepredlozil dostatoéné dokazy o takychto
ucinkoch na zivoéiSny druh, pre ktory je uréeny,

b) ochranna lehota navrhovana ziadatelom nepostacu-
je na zabezpecenie toho, aby potraviny ziskané z lie-
¢eného zvierata neobsahovali rezidua, ktoré mozu
predstavovat riziko ohrozenia zdravia spotrebitela,
alebo ochranna lehota nie je dostatoéne odévodnena
alebo

c¢) prislusny veterinarny liek je zakazany pravne zavaz-
nymi aktmi Eurépskeho spoloéenstva alebo vse-
obecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

(21) Ustav kontroly veterinarnych liec¢iv moéze od-
mietnut vydat povolenie na uvedenie veterinarneho lie-
ku na trh, ak je to potrebné na ochranu zdravia Tudi
alebo zvierat.

(22) Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze naria-
dit pozastavenie alebo stiahnutie veterinarneho lieku
z trhu alebo z prevadzky, ak nie st1 dodrzané ustanove-
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nia odseku 12 pism. a) az d) a ak odporui¢ana ochranna
lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potravi-
ny ziskané z prislusného lieceného zvierata neobsaho-
vali rezidua, ktoré mozu predstavovat riziko ohrozenia
zdravia spotrebitela. Ustav kontroly veterinarnych lie-
¢iv moze nariadit pozastavenie alebo stiahnutie veteri-
narneho lieku z trhu iba v pripade spornych vyrobnych
Sarzi.

(23) Ak na zaklade vyhodnotenia tidajov o dohlade
nad bezpecénostou veterinarnych liekov ustav kontroly
veterinarnych lieciv posudi, Ze povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh by sa malo zrusit, mala by sa
pozastavit jeho platnost alebo pozmenit tak, aby sa ob-
medzili indikacie prislusného veterinarneho lieku ale-
bo jeho dostupnost, zmenilo davkovanie, pridala kon-
traindikacia alebo osobitné upozornenie, bezodkladne
to oznami agenture, ¢lenskym statom a drzitelovi povo-
lenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh. V nalie-
havych pripadoch méze ustav kontroly veterinarnych
liec¢iv pozastavit platnost povolenia na uvedenie veteri-
narneho lieku na trh za predpokladu, Ze najneskor na-
sledujtici pracovny den to oznami agenture, komisii
a ostatnym c¢lenskym Statom.

(24) Podrobnosti o schvalovani a pouzivani veterinar-
nych pripravkov ustanovi vSeobecne zavazny pravny
predpis, ktory vyda ministerstvo pédohospodarstva.

(25) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv informuje
komisiu o pouziti zjednoduSeného registracného po-
stupu pri povolovani uvedenia veterinarneho homeo-
patického lieku na trh podla odseku 17.%.

87. Za § 51 sa vklada § 51a, ktory vratane nadpisu
znie:

.§ bla

Povinnosti drzitela rozhodnutia
o registracii veterinarneho lieku

Drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku

je povinny okrem povinnosti uvedenych v § 23

a) uchovavat najmenej pat rokov zaznamy uvedené
v § 23 ods. 1 pism. b),

b) sledovat najnovsie poznatky a postupy analytického
zistovania udajov o ochrannej lehote veterinarneho
lieku a oznamovat akékolvek zmeny ustavu kontroly
veterinarnych lieciv,

c) oznamovat ustavu kontroly veterinarnych lieciv
vSetky podozrenia na zavazné neziaduce ucinky
a neziaduce u¢inky na I'udi bezodkladne, najneskor
do 15 kalendarnych dni od prijatia prislusnej infor-
macie,

d) oznamovat ur¢enému organu referenéného ¢lenské-
ho Sstatu, ak ide o liek registrovany postupom vza-
jomného uznavania (§ 22a), spésobom a v ¢asovych
lehotach dohodnutych s referen¢nym ¢lenskym Sta-
tom, vSetky podozrenia na zavazné a neocakavané
neziaduce uc¢inky na Iudi, ktoré sa vyskytli,

e) zabezpecit az do datumu ¢asu pouzitelnosti na skla-
de primerané mnozstvo reprezentativnych vzoriek
veterinarneho lieku kazdej Sarze a na poziadanie ich
bezodkladne poskytnuf ustavu kontroly veterinar-
nych lie¢iv, ak ide o imunologicky veterinarny liek,
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f) na poziadanie uistavu kontroly veterinarnych lieciv
poskytnut vzorky Sarzi veterinarnych imunologic-
kych liekov na vykonanie kontroly kvality pred ich
prepustenim na trh.”.

88. V § 52 ods. 4 pismeno a) znie:

»a) dodavat veterinarne lieky a veterinarne zdravotnicke
pomocky drzitelom povolenia na velkodistribuciu
veterinarnych liekov, verejnym lekarnam vratane
ich pobociek, veterinarnym lekarom, ktori su drzi-
telmi osvedcenia na poskytovanie odbornych veteri-
narnych sluzieb a éinnosti, a premixy pre medikova-
né krmiva aj schvalenym vyrobcom medikovanych
krmiv'®*) a medikované krmiva chovatelom zvierat
na zaklade predpisu veterinarneho lekara, %),

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 19ac a 19ad zneju:
,1929) § 29 ods. 2 zakona ¢. 488/2002 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov.
19ad) § 8 ods. 1 a § 9 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky
€. 41/2004 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na pri-
pravu, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych kr-
miv.©.

89.V § 52 sa odsek 4 doplna pismenami f) a g), ktoré
zneju:

,) aspon raz ro¢ne vykonat inventuru, pri ktorej sa po-
rovnaju mnozstva prijatych a vydanych veterinar-
nych liekov so zasobami, ktoré sa v ¢ase inventury
nachadzajua v sklade; v sprave o vykonanej inventare
sa musia zaznamenat vsetky zistené nezrovnalosti,

g) do siedmich dni po dovoze medikovanych krmiv
z tretich krajin a pri obchodovani s nimi s inymi
¢lenskymi statmi predlozit képiu sprievodného cer-
tifikatu podla osobitného predpisu '°*) na prislusnua
regionalnu veterinarnu a potravinovu spravu.*“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19ae znie:
,192¢) Zakon €. 488/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 41/2004 Z. z.".

90. § 52 sa doplna odsekmi 5 az 9, ktoré zneju:

,(B) S veterinarnymi liekmi alebo latkami, ktoré moz-
no pouzit ako veterinarne lieky a maju anabolické, pro-
tiinfekéné, protiparazitické, protizapalové, hormonal-
ne alebo psychotropné vlastnosti, moézu v Slovenskej
republike zaobchadzat a pouzivat ich len osoby, ktoré
su opravnené podla tohto zakona a osobitného predpi-
su.?)

(6) Ustav kontroly veterinarnych lieciv vedie register
drzitelov povolenia na vyrobu veterinarnych liekov
a drzitelov povolenia na velkodistribuciu veterinarnych
lieciv a liekov, ktori maju povolené mat v drzbe lieciva,
ktoré mozno pouzit na vyrobu alebo pripravu veterinar-
nych liekov s vlastnostami podla odseku 5. Tieto osoby
musia viest podrobné zaznamy o prijme a vydaji lie¢iv,
ktoré mozno pouzit na vyrobu alebo pripravu veterinar-
nych liekov, a musia ich uchovavat najmenej tri roky
od vykonania poslednej operacie; na poziadanie ich
musia predlozit organom Statnej spravy na tiiseku vete-
rinarnej farmacie (§ 59) na ucely ich kontroly.

(7) Vlastnici zvierat alebo chovatelia zvierat urcenych
na vyrobu potravin musia predlozit na poziadanie orga-
nu Statnej spravy na useku veterinarnej farmacie dokla-
dy o zakupeni, drzbe a podavani veterinarnych liekov
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s vlastnostami uvedenymi v odseku 5 a veterinarnych
liekov, ktoré majua urcenu ochrannu lehotu.

(8) Velkodistributor, ktory chce distribuovat veteri-
narny liek v Slovenskej republike a ziskal povolenie na
velkodistribuciu veterinarnych liekov v inom ¢lenskom
State, musi poziadat o povolenie na velkodistribuciu
veterinarnych liekov v Slovenskej republike, ktoré vyda
ustav kontroly veterinarnych lieciv. V Ziadosti uvedie
najma informacie o druhu distribtuicie, adresu, miesto
skladovania a izemie posobnosti.

(9) Na drzitela povolenia podla odseku 8 sa vztahuju
povinnosti podla § 32, 33 a 52.“.

91. V § 53 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova:
~a idaje o kvalitativnom a kvantitativnom zlozeni veteri-
narneho lieku*“.

92.V § 53 sa za odsek 2 vkladaji nové odseky 3 a 4,
ktoré zneju:

+(3) Ak vonkajsi obal veterinarneho lieku neexistuje,
véetky udaje, ktoré by mali byt na takomto obale uve-
dené podla tohto ustanovenia, musia byt uvedené na
vnutornom obale.

(4) Ak je jedinym obalom veterinarneho lieku vnutor-
ny obal a takyto veterinarny liek je uvadzany do obehu
vovacsich baleniach, vSetky udaje uvedené na takomto
obale musia byt v stilade s § 24 ods. 1 pism. 1) az n), p)
ar), §25a 54.“.

Doterajsi odsek 3 sa oznacuje ako odsek 5.

93. § 55 vratane nadpisu znie:

.8 55

Suhrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku

Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho
lieku musi obsahovat

a) nazov veterinarneho lieku,

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho
lieku s uvedenim lie¢iv a pomocnych latok, ktorych
poznanie je potrebné na spravne podanie veterinar-
neho lieku; pouzZivaju sa medzinarodné nechranené
nazvy odporucané Svetovou zdravotnickou organi-
zaciou, ak takéto nazvy neexistuja, pouzivaju sa me-
dzinarodné nazvy alebo chemické nazvy,

¢) liekovu formu,

d) farmakologické vlastnosti a v pripade, Ze je to uzitoc-
né pre terapeutické pouzitie, aj farmakokinetické
udaje,

e) klinické informacie v rozsahu

. cielovy zivo¢isny druh,

. terapeutické indikacie pre cielovy zZivo¢isny druh,

. kontraindikacie,

. neziaduce uéinky (frekvencia a zavaznost),

. osobitné upozornenia na opatrnost pri pouzivani,

. pouZivanie pocas gravidity a laktacie,

. liekové a iné interakcie,

. davkovanie a sposob podania,

. predavkovanie (priznaky, poskytnutie prvej po-

moci, antidota, ak je to potrebné),

. osobitné upozornenia pre kazdy cielovy zivocisny

druh,

O© OO UL WN -
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11. ochranné lehoty,
12. osobitné upozornenia pre osoby podavajuce liek
zvieratam,
f) farmaceutické informacie v rozsahu

1. zavazné pripady neznasanlivosti,

2. Cas pouzitelnosti, a ak je to potrebné, ¢as pouzi-
telnosti od rekonstiticie veterinarneho lieku ale-
bo od prvého otvorenia balenia,

3. upozornenie na podmienky a spodsob skladova-
nia,

4. vlastnosti a zlozenie vnutorného obalu,

5. upozornenie na podmienky a sposob likvidacie
nepouzitého veterinarneho lieku alebo odpado-
vych materialov, ak existuju,

g) meno alebo obchodné meno a adresu alebo obchod-
né sidlo drzitela registracie veterinarneho lieku,

h) informacie o vplyve veterinarneho lieku na Zivotné
prostredie,

i) registracné cislo,

j) datum registracie alebo predizenia registracie,

k) datum poslednej revizie textu.”.

94. § 56 sa doplna odsekmi 4 az 6, ktoré zneju:

»(4) Ak ide o veterinarne lieky urcené na podavanie
zvieratam, z ktorych sa vyrabaju potraviny, ktorych vy-
daj je viazany na predpis veterinarneho lekara, alebo
o veterinarne lieky, pri ktorych je nutné dodrziavat
ochrannu lehotu, je poskytovatel lekarenskej starostli-
vosti povinny viest zaznamy. Pri kazdom prijati alebo vy-
daji veterinarnych liekov musi zaznamenat tieto udaje:
a) datum,

b) presnu identifikaciu veterinarneho lieku,
c) ¢islo vyrobnej Sarze,

d) prijaté alebo vydané mnozstvo,

€) nazov a adresu dodavatela alebo prijemcu.

(5) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti je povinny
raz ro¢ne vykonat inventuru, pri ktorej sa porovnaju
mnozstva prijatych a vydanych veterinarnych liekov so
zasobami, ktoré sa v ¢ase inventury nachadzaju v skla-
de; v sprave o vykonanej inventure sa musia zazname-
nat vSetky zistené nezrovnalosti. Tieto spravy musia
byt k dispozicii prisluénym organom na ucely kontroly
najmenej tri roky.

(6) Veterinarny liek sa zatriedi do skupiny veterinar-
nych liekov, ktorych vydaj je viazany na predpis veteri-
narneho lekara, ak ide o
a) veterinarny liek, pri ktorom musi veterinarny lekar

vykonat osobitné bezpecnostné opatrenia, aby za-

branil akémukolvek zbytoénému riziku ohrozenia

1. cielovych zivoc¢isnych druhov,

2. osoby podavajucej veterinarny liek zvieratu,

3. spotrebitela potravin ziskanych z oSetrovaného
zvierata,

4. zivotného prostredia,

b) veterinarny liek urceny na liecenie ochorenia alebo
na ovplyvnenie patologickych procesov, ktoré si naj-
prv vyZzaduju presné stanovenie diagnozy, alebo kto-
rého pouzitie moze mat nasledky, ktoré stazujua alebo
narusuju nasledné diagnostické alebo terapeutické
opatrenia,

c¢) individualne alebo hromadne pripravovany veteri-
narny liek vlekarni podla predpisu veterinarneho le-
kara urcéeny pre zvierata,
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d) nové veterinarne lieky, ktoré obsahuju lie¢ivo, kto-
rého pouzivanie vo veterinarnych liekoch bolo
schvalené pred menej ako piatimi rokmi.".

95.V §57 ods. 3saslova .§ 40 ods. 1 a 11“nahradza-
ju slovami ,§ 40 ods. 1 okrem pism. €) a ods. 11*.

96. Za § 57 sa vklada § 57a, ktory vratane nadpisu
znie:

.§ b7a

Pouzivanie veterinarnych liekov pri poskytovani
odbornych veterinarnych ¢innosti

(1) Veterinarni lekari, ktori poskytuju odborné vete-
rinarne ukony v inom ¢lenskom §tate, mo6zu mat v drz-
be a podavat zvieratdm malé mnozstva registrovanych
veterinarnych liekov, ktoré neprekracuju dennu potre-
bu, okrem imunologickych veterinarnych liekov, kto-
rych pouzivanie nie je v ¢lenskom State, v ktorom sa
sluzby poskytuju, povolené, za predpokladu, Ze su spl-
nené tieto podmienky:

a) veterinarne lieky st registrované v ¢lenskom State,
v ktorom ma veterinarny lekar sidlo,

b) veterinarny lekar prepravi veterinarne lieky v povod-
nom baleni vyrobcu,

c) veterinarne lieky urcené na podanie zvieratam,
z ktorych sa vyrabaju potraviny, majua rovnakeé kvali-
tativne a kvantitativne zloZenie lie¢iv ako veterinar-
ne lieky registrované v hostitel'skom ¢lenskom state,

d) veterinarny lekar poskytujuci sluzby v inom ¢len-
skom State sa oboznami so spravnou veterinarnou
praxou uplatinovanou v prislusnom ¢lenskom State
a zabezpedi, aby bola dodrzana ochranna lehota
uvedena na oznaceni daného veterinarneho lieku,
okrem pripadov, ked od neho mozno o¢akavat, Ze by
mal vediet, Ze dodrziavanie uvedenej spravnej vete-
rinarnej praxe si vyzaduje uvedenie dlhsej ochran-
nej lehoty,

e) veterinarny lekar nesmie vlastnikovi alebo chovate-
Tovi zvierat liecenych v hostitelskom ¢lenskom State
poskytnut ziadne veterinarne lieky, ak to nedovolu-
ju pravne predpisy hostitelského statu; ak to pravne
predpisy hostitelského §tatu umoznuju, veterinarny
lekar moze zvieratam, ktoré ma vo svojej opatere,
podat iba minimalne mnozstva veterinarnych liekov
potrebnych na dokoncenie ich liecenia,

f) veterinarny lekar je povinny viest podrobné zazna-
my o lieCenych zvieratach, diagnozach, podanych
veterinarnych liekoch, podanych davkach, trvani
liecenia a uplatnenej ochrannej lehote; tieto zazna-
my musia byt k dispozicii prislusnym organom hos-
titel'ského ¢lenského §tatu na ucely kontroly najme-
nej tri roky od skoncenia liecenia tychto zvierat,

g) poc¢et druhov a mnozstvo veterinarnych liekov, ktoré
ma veterinarny lekar pri sebe, nesmie presahovat
pocet druhov a mnozstvo, ktoré je vSeobecne potreb-
né na jeden den poskytovania spravnej veterinarnej
praxe.

(2) Ak osobitné predpisy neupravuju pouzivanie imu-
nologickych veterinarnych liekov na ucely ozdravova-
nia alebo tlmenia chorob zvierat, moéze veterinarna
a potravinova sprava zakazat vyrobu, dovoz, drzbu,
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predaj, dodavanie a pouzivanie imunologickych veteri-

narnych liekov na ¢éasti svojho tizemia alebo na celom

uzemi, ak sa zisti, Ze

a) podavanie prislusného lieku zvieratam bude naru-
sat vykon narodného programu diagnostiky, ozdra-
vovania alebo tlmenia chor6b zvierat alebo sposobi
tazkosti pri osvedéovani nepritomnosti kontamina-
cie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z liece-
nych zvierat,

b) choroba, proti ktorej dany liek vyvolava imunitu, sa
na prislusnom uzemi nevyskytuje vo velkom rozsa-
hu.

(3) O opatreniach uvedenych v odseku 2 Statna vete-
rinarna a potravinova sprava informuje komisiu.".

97.V § 59 ods.1 sa za pismeno b) vklada nové pisme-
no c), ktoré znie:

,C) Statna veterinarna a potravinova sprava,“.

DoterajSie pismena c) aZ e) sa oznacuju ako pismena
d) az f).

98. Doterajsi text § 60 sa oznacuje ako odsek 1 a do-
plna sa odsekom 2, ktory znie:

,(2) Zamestnanci ministerstva zdravotnictva, ktori
su v §tatnozamestnaneckom vztahu a ukonéili vysoko-
§kolské vzdelanie v Studijnom odbore farmacia, nesmua
byt
a) drzitelmi povolenia (§ 8),

b) Statutarnymi zastupcami alebo spolo¢nikmi prav-
nickej osoby, ktora je drzitelom povolenia.“.

99. V § 61 sa vypusta pismeno b).
Doterajsie pismeno c) sa oznacuje ako pismeno b).

100. Za § 61 sa vklada § 61a, ktory vratane nadpisu
znie:

.8 6la

Poésobnost Statnej veterinarne;j
a potravinovej spravy

Statna veterinarna a potravinova sprava v ramci svo-
jej posobnosti

a) riadi a odborne usmernuje vykon Statnej kontroly na
useku veterinarnej farmacie,

b) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych
prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym kraj-
skou veterinarnou a potravinovou spravou a usta-
vom kontroly veterinarnych lieciv,

c) informuje komisiu v pripadoch ustanovenych tymto
zakonom.".

101.V § 62 pism. e) sa vypustaju slova ,.a uklada po-
kuty*®.

102. V § 65 ods. 2 pismeno 1) znie:

,1) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o veterinarnych
liekoch tykajuce sa neziaducich téinkov, nesprav-
neho pouzivania, skiimania spravnosti ochrannych
lehot a moznych environmentalnych problémov vy-
plyvajucich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré
mozu mat dosah na hodnotenie ich prinosov a rizik.
Tieto informacie sa porovnavaju s dostupnymi udaj-
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mi o vydaji, predpisovani a pouzivani veterinarnych
liekov.*.

103. V § 67 odsek 2 znie:
+(2) Za poruSenie povinnosti uloZenych v

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

b) § 30 okrem poruSenia povinnosti podla odseku 1
pism. c) a k), v § 33 okrem poruSenia povinnosti po-
dla odseku 1 pism. 1) a m), v § 36 ods. 2 pism. u)
av § 45 ods. 3 uklada pokuty ministerstvo zdravot-
nictva alebo ustav kontroly veterinarnych liec¢iv po-
dl'a posobnosti do 1 000 000 Sk,

c) §17, 18, 23 a 51a uklada pokuty Statny ustav alebo
ustav kontroly veterinarnych lie¢iv podla posobnosti
do 1 000 000 Sk.*“.

104.V § 67 odseky 3 a 4 zneju:

+(3) Za porusSenie povinnosti ulozenych v § 30 ods. 1
pism. c¢) a k), v§ 33 ods. 1 pism. 1) am) av § 36 ods. 2
pism. a), b), ¢) e), ), p), r) a s) uklada pokuty Statny us-
tav na tiiseku humannej farmacie do 500 000 Sk.

(4) Za porusSenie povinnosti uvedenych v § 31, § 36
ods. 2 pism. d), g) aZ o), t) av) av § 48 ods. 3 uklada po-
kuty Statny ustav na useku humannej farmacie do
200 000 Sk.".

105.V § 67 sa za odsek 4 vkladaju nové odseky 5az 7,
ktoré zneju:

+(B) Za porusSenie povinnosti ulozenych v § 52 ods. 4
pism. a) a g) uklada pokuty regionalna veterinarna
a potravinova sprava na useku veterinarnej farmacie
av § 52 ods. 4 pism. b) az f) ustav kontroly veterinar-
nych lie¢iv na useku veterinarnej farmacie do
1 000 000 Sk.

(6) Za poruSenie povinnosti ulozenych v § 30 ods. 1
pism. c) a k), v § 33 ods. 1 pism. 1) am), v § 36 ods. 2
pism.b), cJae)av§57 ods. 3 uklada pokuty regionalna
veterinarna a potravinova sprava na useku veterinar-
nej farmacie a v § 36 ods. 2 pism. a) a f) tistav kontroly
veterinarnych liec¢iv na tiseku veterinarnej farmacie do
500 000 Sk.

(7) Za poruSenie povinnosti ulozenych v § 31 ods. 3
av § 36 ods. 2 pism. h) a i) uklada pokuty na aseku ve-
terinarnej farmacie ustav kontroly veterinarnych lie¢iv
av§36 ods. 2 pism. d), j), 1), n), 0), r) a s) regionalna ve-
terinarna a potravinova sprava do 200 000 Sk.“.

Doterajsie odseky 5 az 9 sa oznacuju ako odseky 8 az
12.

106.V § 68 ods. 4 sa slova ,,[§ 23 pism. f)]* nahradzaju
slovami ,[§ 23 ods. 1 pism. f)]".

107. § 68a sa doplna odsekom 3, ktory znie:
+(3) Farmaceut samospravneho kraja poc¢as funkéné-
ho obdobia nesmie byt
a) drzitelom povolenia (§ 8) alebo
b) Statutarnym zastupcom alebo spolo¢nikom pravnic-
kej osoby, ktora je drzitelom povolenia.“.

108. Za dvanastu ¢ast sa vklada nova trinasta c¢ast,
ktora vratane nadpisu znie:

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

~-TRINASTA CAST

DOHLAD NAD POSKYTOVANIM
LEKARENSKEJ STAROSTLIVOSTI

§ 68b

Vykon dohladu nad poskytovanim
lekarenskej starostlivosti

(1) Dohlad nad poskytovanim lekarenskej starostli-
vosti vykonava tirad®*'?) a zdravotné poistovne, ak ide
o lieky a zdravotnicke pomocky uhradzané na zaklade
zdravotného poistenia.

(2) Urad pri vykone dohladu nad poskytovanim leka-
renskej starostlivosti

a) kontroluje kvalitu poskytovanej lekarenskej starost-
livosti a dodrziavanie schvaleného prevadzkového
casu vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne,
v nemocnic¢nej lekarni, vo vydajni zdravotnickych po-
mocok a v o¢nej optike (§ 28a),

b) kontroluje poskytovanie pohotovostnych sluzieb vo
verejnych lekarnach,

¢) je opravneny vykonavat finanénu a kusova kontrolu
liekov a zdravotnickych pomécok,

d) riesi podnety a staznosti suvisiace s poskytovanim
lekarenskej starostlivosti a sluzieb suvisiacich so
zabezpecovanim starostlivosti o poistencov, ktoré
nadvizuju na zdravotnu starostlivost poskytovanu
ocnou optikou,

e) vydava zavazné opatrenia na odstranenie nedostat-
kov zistenych pri vykone dohladu a navrhuje organu
Statnej spravy uloZenie pokuty.

(3) Zdravotné poistovne pri vykone dohladu nad po-

skytovanim lekarenskej starostlivosti

a) su opravnené vykonavat finan¢nua a kusovu kontro-
lIu liekov a zdravotnickych pomocok v ramci zmluv-
nych podmienok,

b) riesia podnety a staznosti suvisiace s poskytovanim
lekarenskej starostlivosti,

c) navrhuju organu Statnej spravy uloZenie pokuty za
zistené nedostatky.

(4) Zamestnanci, ktori su v Statnozamestnaneckom
pomere, a zamestnanci zdravotnej poistovne, ktori st
v pracovnopravnom vztahu a ukoncili vysokoskolské
vzdelanie v §tudijnom odbore farmacia, nesmu byt
a) drzitelmi povolenia (§ 8),

b) Statutarnymi zastupcami alebo spolo¢nikmi prav-
nickej osoby, ktora je drzitelom povolenia.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 21a znie:
,21%) Zakon ¢. 581/2004 Z. z.“.

Doterajsia trinasta c¢ast sa oznacuje ako Strnasta
cast.
109. Za § 70c sa vklada § 70d, ktory vratane nadpisu
znie:
.8 70d
Prechodné ustanovenia k zneniu
ucinnému k 1. decembru 2004

(1) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré plnia, ba-
lia a distribuuju prirodné lie¢ivé vody, musia splnit po-
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ziadavky na vyrobu liekov a na velkodistribuciu liekov
v sulade s tymto zakonom do 1. decembra 2005.

(2) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré uvadzaju
na trh prirodné liecivé vody, ktoré boli uvedené na trh

pred ucinnostou tohto zakona, musia splnit poziadav-
ky na uvedenie na trh v sulade s tymto zakonom do 1.
decembra 2005.".

110. Priloha ¢. 4 znie:
»Priloha ¢. 4

k zakonu ¢. 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov

Zoznam preberanych pravnych aktov Euréopskych spoloéenstiev a Eurépskej anie

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o zbliZovani legislativnych, regle-
mentarnych a administrativnych ustanoveni ¢lenskych Statov vztahujucich sa na zavedenie spravnej klinickej praxe
pri klinickom skuSani liekov na humanne pouzitie (Uradny vestnik Europskych spolocenstiev L 121, 1. 5. 2001).

2. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych predpisoch spolo-
censtva tykajucich sa liekov na veterinarne pouzitie okrem prilohy I (Uradny vestnik Eurépskych spolocenstiev

L 311, 28. 11. 2001).

3. Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych predpisoch spolo-
c¢enstva tykajucich sa liekov na humanne pouzitie okrem prilohy I (Uradny vestnik Europskych spolocenstiev L 311,

28. 11.2001).

4. Clanky 1 az 5 smernice Rady ¢. 89/105/EHS z 21. decembra 1988 tykajticej sa transparentnosti opatreni vzta-
hujucich sa na urcovanie cien humannych liekov a ich zaradovanie do pésobnosti narodnych systémov zdravotného
poistenia (Uradny vestnik Eurépskych spoloc¢enstiev L 40, 11. 2. 1989).

5. Clanok 1 ods. 3 prva zarazka smernice Rady ¢. 80/777/EHS z 15. jula 1980 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych statov vztahujucich sa na vyuzivanie a obchodovanie s prirodnymi mineralnymi vodami (Uradny vestnik

Europskych spolocenstiev L 229, 30. 8. 1980).

6. Clanok 3 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2002/98/ES z 27. januara 2003 ustanovujucej normy
kvality a bezpecCnosti pre odber, skusanie, spracovanie, uskladnovanie a distribuciu ludskej krvi a zloziek z krvi a po-
zmenujucej smernicu 2001/83/ES (Uradny vestnik Eurépskej unie L 33, 8. 2. 2003).".

Cl. II

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€.273/1994 Z. z. o zdravotnom poisteni, financovani
zdravotného poistenia, o zriadeni V§eobecnej zdravot-
nej poistovne a o zriadovani rezortnych, odvetvovych,
podnikovych a obcianskych zdravotnych poistovni
v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 374/1994 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 98/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slo-
venskej republiky ¢. 231/1995 Z. z., zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky ¢. 304/1995 Z. z., zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 376/1996 Z. z.,

zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 386/1996 Z. z., zakona ¢. 202/1997 Z. z., zakona
¢. 332/1997 Z. z., zakona ¢.124/1998 Z. z., zakona
¢. 11/1999 Z. z., zakona ¢. 56/1999 Z. z., zakona
¢. 151/1999 Z. z., zakona ¢. 242/2000 Z. z., zakona
¢. 245/2000 Z. z., zakona ¢. 448/2000 Z. z., zakona
¢. 233/2001 Z. z., zakona ¢. 505/2001 Z. z., zakona
¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z., zakona
¢. 291/2002 Z. z., zakona ¢. 457/2002 Z. z., zakona
¢. 534/2002 Z. z., zakona ¢. 671/2002 Z. z., zakona

. 138/2003 Z. z., zakona ¢. 442/2003 Z. z., zakona
. 578/2003 Z. z., zakona ¢. 345/2004 Z. z., zakona
.365/2004 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej
republiky ¢. 396/2004 Z. z. azakona ¢. 437/2004 Z. z.
sa doplna takto:

O O O

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

1. Za § 34 sa vkladaju § 34a a 34b, ktoré zneju:

.8 34a

(1) Pohladavku na tthrade za zdravotnu starostlivost
poskytnutu zdravotnickym zariadenim (dalej len ,po-
hladavka na uhrade®) v sprave statneho zdravotnicke-
ho zariadenia vo¢i zrusenej poistovni okrem tej pohla-
davky na uhrade, ktora presla do 1. decembra 2004 na
vSeobecnu poistovnu alebo inua poistoviiu, ktora pre-
vzala poistencov, mozno aj bezodplatne postipit na
pravnicku osobu so 100 % majetkovou ucastou Statu
urcenu ministerstvom zdravotnictva po dohode s mi-
nisterstvom financii (dalej len ,Statna spolo¢nost®).

(2) Pohladavku na uhrade, ktora presla do majetku
obce alebo vyssieho uzemného celku podla osobitnych
predpisov,'”®) v sprave zdravotnickeho zariadenia obce
alebo vyssieho uzemného celku voéi zrusenej poistovni
okrem tej pohladavky na uhrade, ktora presla do 1. de-
cembra 2004 na vSeobecnu poistoviiu alebo inua pois-
tovnu, ktora prevzala poistencov, mozno aj bezodplat-
ne postupit na Statnu spolo¢nost.

(3) Zavazky na uhrade za poskytnutu zdravotnu sta-
rostlivost zrusenej poistovne voci zdravotnickemu za-
riadeniu podla odsekov 1 a 2 okrem tych zavazkov, kto-
ré presli do 1. decembra 2004 na v§eobecnu poistoviiu
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alebo inu poistoviu, ktora prevzala poistencov, pre-
chadzaju k 1. decembru 2004 na Statnu spoloc¢nost.

(4) Ak sa postupia pohladavky podla odsekov 1 a 2
bezodplatne, zanikaju zavazky zdravotnickeho zaria-
denia podla odsekov 1 a 2 voci §tatnej spolo¢nosti aj vo
vySke, ktora presahuje vzajomné zavazky zaniknuté
ich vzajomnym zapocitanim.

§ 34b

(1) Pohladavku v sprave statneho zdravotnickeho za-
riadenia neuvedenu v § 34a ods. 1 mozno postupit aj
bezodplatne na statnu spoloénost so sithlasom minis-
terstva zdravotnictva a ministerstva financii.

(2) Pohladavku zdravotnickeho zariadenia, ktora
presla do majetku obci alebo vysSich tizemnych celkov
podla osobitnych predpisov,'”®’) ktora vznikla do 31.
decembra 2002, mozno postupit aj bezodplatne na
Statnu spolocnost.

(3) Ak sa postupi pohladavka podla odseku 1 bezod-
platne, zanika zavazok Statneho zdravotnickeho zaria-
denia voci Statnej spolocnosti aj vo vySke, ktora presa-
huje vzajomné zavazky zaniknuté ich vzajomnym
zapocitanim.

(4) Ak sa postupi pohladavka podla odseku 2 bezod-
platne, zanikaju zavazky, ktoré malo v sprave zdravot-
nicke zariadenie podla odseku 2 do 31. decembra 2002
voci Statnej spolocnosti, aj vo vysSke, ktora presahuje
vzajomné zavazKky zaniknuté ich vzajomnym zapocita-
nim.*“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17ab znie:
,173%) 8 4 zakona €. 446/2001 Z. z. o majetku vyssich izemnych
celkov v zneni zakona ¢. 521/2003 Z. z.
§ 4a zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 138/1991 Zb.
o majetku obci v zneni zakona ¢. 447/2001 Z. z.".

2. § 47 sa dopina odsekom 4, ktory znie:

»(4) Cenné papiere nadobudnuté podla osobitného
predpisu'®) moze vseobecna poistovia previest so su-
hlasom ministerstva zdravotnictva.®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19a znie:
,199) Zakon ¢. 92/1991 Zb. o podmienkach prevodu majetku sta-
tu na iné osoby v zneni neskorsSich predpisov.”.

3. § 56 sa dopina odsekom 16, ktory znie:

,(16) Na odplatu z postupenia pohladavky podla
§ 25a ods. 1, ktoru zdravotna poistovna postupila stat-
nej spolocnosti so sithlasom ministerstva zdravotnic-
tva a ministerstva financii, sa nevztahuju ustanovenia
o prerozdeleni poistného podla tohto zakona.".

Cl. 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni za-
kona  Narodnej rady  Slovenskej republiky
€. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 224 /1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z.,
zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona €. 232/1999 Z. z., za-
kona ¢.3/2000Z.z.,zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona
¢.211/2000 Z. z., zakona ¢. 468/2000 Z. z., zakona
¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona
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¢. 118/2002 Z. z., zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona
¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona
¢. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona
¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z., zakona
¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona
¢. 245/2003 Z. z., zakona ¢. 450/2003 Z. z., zakona
¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona
¢. 5/2004 Z. z., zakona 199/2004 Z. z, zakona
¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona
¢. 382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona
¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z., zakona
¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z. a zakona
¢. 581/2004 Z. z. sa doplna takto:

V sadzobniku spravnych poplatkov v polozke 152 sa
za pismeno i) vkladaju nové pismena j) a k), ktoré zneju:

.j) Ziadost o vzajomné uznanie registracie humanneho

lieku 60 000 Sk
k) ziadost o vzajomné uznanie registracie veterinarne-
ho lieku 35 000 Sk*.

Doterajsie pismena j) az s) sa oznacuju ako 1) az u).
CL IV

Zakon €. 76/1998 Z. z. o ochrane ozénovej vrstvy
Zeme a o doplneni zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivhosten-
skom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskor-
Sich predpisov v zneni zakona ¢. 408/2000 Z. z., zako-
na ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 525/2003 Z. z.
a zakona ¢. 364/2004 Z. z. sa meni a dopir'la takto:

1.V §9sazaodsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Ak ide o registrované lieky obsahujace latky po-
Skodzujuce ozonovu vrstvu Zeme, evidenciu o tychto
latkach a liekoch vedie drzitel rozhodnutia o registracii
lieku.?¥)“.

DoterajSie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3

az 5.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12a znie:

,122) § 20 a 23 zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnic-
kych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnos-
tenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsSich
predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slo-
venskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni ne-
skorsich predpisov.”.

2.V § 9 odsek 4 znie:

»(4) Podnikatelia, ktori vykonavaja ¢innosti podla od-
seku 1, a drzitelia rozhodnutia o registracii lieku podla
odseku 2 oznamuju ministerstvu udaje o latkach a vy-
robkoch urc¢ené podla odseku 5.

3.V § 17 pism. b) sa slova ,§ 9 ods. 3“ nahradzaju slo-
vami ,§ 9 ods. 4.

Cl.Vv

Zakon €.139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psy-
chotropnych latkach a pripravkoch v zneni zakona
¢.260/1999 Z. z. a zakona ¢. 13/2004 Z. z. sa dopifla
takto:

V §9 sazaodsek 1 vkladanovy odsek 2, ktory znie:
,(2) Povolenie sa vydava na Specialnom papieri s ho-
logramom, ktory si ziadatel zakupi na ministerstve


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

www.zbierka.sk

Strana 6300

Zbierka zakonov ¢. 633/2004

Ciastka 269

zdravotnictva; ministerstvo zdravotnictva vyda ziada-
telovi uctovny doklad.”.

DoterajSie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3
az 5.

Cl. VI

Zakon ¢.219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemicky-
mi latkami, ktoré mozno zneuzit na nezakonnu vyrobu
omamnych latok a psychotropnych latok a o zmene za-
kona €. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Ziv-
nostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov sa meni
takto:

1.V § 5 odsek 6 znie:

.(6) Zdravotna sposobilost sa preukazuje lekarskym
posudkom. Lekarsky posudok vydava prakticky lekar
pre dospelych na zaklade vysledku lekarskej prehliad-
ky; v pripade potreby sa vySetrenim u odborného lekara
psychiatra zabezpeci vyltucenie zavislosti osoby od uzi-
vania navykovych latok.*”.

.....

.....

rokmi praxe v odbore® a slova ,a piatimi rokmi praxe
v odbore*.

4.V § 6 odsek 6 znie:

.(6) Preskolovanie, dopifanie a preskusavanie vedo-
mosti prevadzkovatela, ktory zaobchadza s uréenymi
latkami podla § 4 ods. 1, odborného zastupcu a zamest-
nancov podla odseku 3 pism. b) vykonava na zaklade
Ziadosti a na naklady prevadzkovatela osoba urcena
ministerstvom zdravotnictva. O uspeSnom vykonani
skusky vyda osvedcenie, ktoré doruci v dvoch vyhoto-
veniach prevadzkovatelovi. Prevadzkovatel vedie o od-
bornej sposobilosti zamestnancov evidenciu.*.

Cl. viI

Zakon ¢. 105/2004 Z. z. o spotrebnej dani z liehu
a ozmene a doplneni zakona ¢. 467/2002 Z. z. o vyrobe

a wuvadzani liehu na trh Vv zneni zakona
¢.211/2003 Z. z. vzneni zakona ¢. 556/2004 Z. z. a za-
kona €. 632/2004 Z. z. sa dopina takto:

Za § blc sa vklada § 51d, ktory znie:
.8 bld

Ak je ziadatelom o vydanie odberného poukazu podla
§ 11 pravnicka osoba alebo fyzicka osoba, ktora je zdra-
votnickym zariadenim ustavnej zdravotnej starostli-
vosti, splnenie podmienky podla § 11 ods. 4 pism. €) sa
nevyzaduje pri Ziadostiach o vydanie odberného pou-
kazu podanych najneskor 31. decembra 2005.%.

Cl. VIII

Predseda Narodnej rady Slovenskej republiky sa spl-
nomocnuje, aby v Zbierke zakonov Slovenskej republiky
vyhlasil uplné znenie zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona
€. 455/1991 Zb. o zivhostenskom podnikani (Zivnosten-
sky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a do-
plneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpi-
sov, ako vyplyva zo zmien a doplneni vykonanych zako-
nom ¢é. 104/1999 Z. z., nalezom Ustavného studu Slo-
venskej republiky ¢. 122/1999 Z. z., zakonom
.264/1999 Z. z., zakonom ¢. 370/1999 Z. z., zakonom
.119/2000 Z. z., zakonom ¢. 416/2001 Z. z., zakonom
.488/2001 Z. z., zakonom ¢. 553/2001 Z. z., zakonom
.216/2002 Z. z., zakonom ¢. 457 /2002 Z. z., zakonom
. 256/2003 Z. z., zakonom ¢. 9/2004 Z. z., zakonom
. 434/2004 Z. z., zakonom ¢. 578/2004 Z. z. a tymto
zakonom.

[ellel

O O O O

Cl. IX

Tento zakon nadobuda uéinnost 1. decembra 2004
okrem ustanoveni uvedenych v ¢l. I 60. bode § 35
ods. 11 az 15 a 108. bode, ktoré nadobuidaju ti¢innost
1. januara 2005.

Ivan GaSparovicé v. r.

Pavol HruSovsky v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.


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

