TABUĽKA ZHODY

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

	Smernica Komisie 2003/63/ES z 25. júna 2003, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES Európskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch


	Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly vzťahujúce sa na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného  na účely registrácie liekov.
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	článok 
(Č, O, V, P)
	text
	spôsob transpozície
	číslo


	článok

(Č, O, V, P)
	text
	zhoda
	Poznámka

	Č: 1

P: a


	Článok 1

Smernica 2001/83/ES sa mení a dopĺňa takto:

a) v druhom odseku článku 22 sa slová "Časť 4 (G)" nahrádzajú týmito slovami:"Druhá časť, bod 6";


	N

N


	Zákon č. 140/

1998 Z.z.
	§ 22

O: 17

P: a

P: b

P: c
	 (17) Rozhodnutie  o  registrácii  lieku  možno  vydať s týmito podmienkami:

 a) žiadateľ     musí     dokončiť     farmaceutické     skúšanie,

toxikologicko-farmakologické  skúšanie   a  klinické  skúšanie v lehote určenej štátnym ústavom; výsledky týchto skúšaní budú podkladom na prehodnotenie prínosu lieku k rizikám lieku,

b) liek  možno vydať  len na  lekársky predpis  a v  odôvodnených prípadoch, jeho  podávanie sa môže  povoliť len pod  lekárskou kontrolou, prípadne len v nemocnici a podávanie rádioaktívneho

lieku len oprávnenou osobou,

c) v písomnej informácii pre   používateľov, v súhrne charakteristických  vlastností  lieku  a  v  každej  lekárskej informácii musí byť upozornenie pre lekára, že vo vymenovaných prípadoch neexistujú  ešte dostatočné informácie  o predmetnom

lieku.


	Ú

Ú

Ú


	Znenie čl. 22 smernice 2001/83/ES zmenené smernicou 2004/27/ES.

	Č: 1

P: b
	b) príloha I sa nahrádza znením, ktoré je uvedené v prílohe k tejto smernici.


	N
	
	§ 1
O: 1
	§ 1

Na vypracovanie spisovej dokumentácie o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku1) (ďalej len „spisová dokumentácia“) sa vzťahujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly uvedené v časti I až IV prílohy I smernice Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES  zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.


	Ú
	

	Č: 2


	Článok 2

Najneskôr do 31. októbra 2003 členské štáty prijmú zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom informujú Komisiu.

Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia členské štáty.

Táto smernica sa uplatňuje od 1. júla 2003.


	N

N


	
	§ 3
	§ 3


Týmto nariadením vlády sa preberajú právne akty Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe.

Príloha

 k nariadeniu vlády č. ../2009 Z. z.

ZOZNAM PREBERANÝCH A VYKONÁVANÝCH PRÁVNYCH AKTOV EURÓPSKYCH SPOLOČENSTIEV
1. Smernica Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES  zo 6 novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení. (Mimoriadne  vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 31) v znení smernice Komisie 2003/63/ES (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ, kap. 13/zv.31).
§ 4

Účinnosť

Toto nariadenie vlády nadobúda účinnosť 1. mája 2009.


	Ú


	

	Č: 3


	Článok 3

Táto smernica nadobúda účinnosť tretí deň po jej uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.


	n.a.
	
	
	
	
	

	Č: 4


	Článok 4

Táto smernica je adresovaná členským štátom.


	n.a.
	
	
	
	
	

	P

P 1

Obsah


	PRÍLOHA

Príloha I k smernici 2001/83/ES sa nahrádza týmto znením:

" 

PRÍLOHA I

ANALYTICKÉ, TOXIKOLOGICKO–FARMAKOLOGICKÉ A KLINICKÉ NORMY A PROTOKOLY VZŤAHUJÚCE SA NA SKÚŠANIE LIEKOV

OBSAH

Úvod a všeobecné zásady … Časť I: Štandardizované požiadavky na spisovú dokumentáciu k žiadosti o povolenie na umiestnenie na trh.…

1. Modul 1: Administratívne údaje.…

1.1. Obsah…

1.2. Tlačivo žiadosti.…

1.3. Súhrnné vlastnosti výrobku, označovanie a príbalový leták…

1.3.1. Súhrnné vlastnosti výrobku…

1.3.2. Označovanie a príbalový leták…

1.3.3. Modely a vzorky…

1.3.4. Súhrnné vlastnosti výrobkov už schválených v členských štátoch…

1.4. Správy odborníkov…

1.5. Špecifické požiadavky na jednotlivé druhy žiadostí.…

1.6. Posúdenie environmentálneho rizika…

2. Modul 2: Súhrny…

2.1. Celkový obsah.…

2.2. Úvod…

2.3. Celkový súhrn o kvalite…

2.4. Neklinický (toxikologicko–farmakologický) súhrn…

2.5. Klinický súhrn…

2.6. Podrobný toxikologicko–farmakologický súhrn…

2.7. Podrobný klinický súhrn…

3. Modul 3: Chemické, farmaceutické a biologické informácie o liekoch obsahujúcich chemické a/alebo biologické účinné látky…

3.1. Formát a prezentácia…

3.2. Obsah: základné zásady a požiadavky…

3.2.1. Účinné látky

3.2.1.1. Všeobecné informácie a informácie vzťahujúce sa na vstupné suroviny a zostatkové suroviny…

3.2.1.2. Výrobný postup pre účinnú látku (látky)…

3.2.1.3. Vlastnosti účinnej látky (látok)…

3.2.1.4. Kontrola účinnej látky (látok)…

3.2.1.5. Normy alebo referenčné látky…

3.2.1.6. Balenie a systém uzatvorenia účinnej látky…

3.2.1.7. Stálosť účinnej látky (látok)…

3.2.2. Hotový liek…

3.2.2.1. Opis a zloženie hotového lieku…

3.2.2.2. Farmaceutický vývoj…

3.2.2.3. Výrobný postup hotového lieku…

3.2.2.4. Kontrola pomocných látok…

3.2.2.5. Kontrola hotového lieku…

3.2.2.6. Normy alebo referenčné materiály…

3.2.2.7. Balenie a uzáver hotového lieku.…

3.2.2.8. Stálosť hotového lieku…

4. Modul 4: Neklinické (toxikologicko–farmakologické) správy…

4.1. Formát a prezentácia.…

4.2. Obsah: základné zásady a požiadavky…

4.2.1. Farmakológia…

4.2.2. Farmakokinetika…

4.2.3. Toxicita…

5. Modul 5: Správy z klinických štúdií…

5.1. Formát a prezentácia…

5.2. Obsah: základné zásady a požiadavky…

5.2.1. Správy z biofarmaceutických štúdií…

5.2.2. Správy zo štúdií vzťahujúcich sa na farmakokinetiku pri použití na ľudských biomateriáloch.…

5.2.3. Správy z farmakokinetických štúdií na človeku…

5.2.4. Správy z farmakodynamických štúdií na človeku…

5.2.5. Správy o štúdiách účinnosti a bezpečnosti…

5.2.5.1 Správy o kontrolovaných klinických štúdiách týkajúcich sa overovanej indikácie…

5.2.5.2. Správy o nekontrolovaných klinických štúdiách, správy o analýze údajov získaných z viac než jednej štúdie a ostatné správy o klinických štúdiách.…

5.2.6. Správy o skúsenostiach po umiestnení na trh…

5.2.7. Formuláre správ z prípadov a zoznam jednotlivých pacientov

Časť II: Osobitná spisová dokumentácia povolenia na umiestnenie na trh a požiadavky…

1. Osvedčené lekárske použitie…

2. Podstatou podobné lieky…

3. Doplňujúce údaje vyžadované za špecifických okolností…

4. Podobné biologické lieky…

5. Viazané kombinácie liekov…

6. Dokumentácia k žiadosti o povolenie za výnimočných podmienok.…

7. Kombinované žiadosti o povolenie na umiestnenie na trh.…

Časť III: Osobitné druhy liekov…

1. Biologické lieky…

1.1. Lieky vyrobené z plazmy…

1.2. Vakcíny…

2. Rádioaktívne lieky a ich prekurzory…

2.1. Rádioaktívne lieky…

2.2. Prekurzory rádioaktívnych liekov určené na rádioaktívne značenie.…

3. Homeopatické lieky…

4. Rastlinné lieky…

5. Lieky na ojedinelé ochorenia…

Časť IV: Lieky na inovatívnu liečbu…

1. Lieky na génovú terapiu (humánne a xenogénové)…

1.1. Rozmanitosť liekov na génovú terapiu…

1.2. Špecifické požiadavky týkajúce sa modulu 3…

2. Lieky na somatickú bunkovú terapiu (humánne a xenogénové)…

3. Špecifické požiadavky na lieky na génovú terapiu a na lieky na somatickú bunkovú terapiu (humánne a xenogénové) týkajúce sa modulov 4 a 5.…

3.1. Modul 4…

3.2. Modul 5…

3.2.1. Štúdie humánnej farmakológie a účinnosti…

3.2.2. Bezpečnosť…

4. Špecifické údaje o liekoch na xenotransplantáciu…
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	P: 1

Úvod

O: 1

O: 2

V: 1

O: 2

V: 2

O: 3

O: 4

O: 5

O: 6

O: 7

O: 8

O: 9

O: 10

O: 11

O:11


	Úvod a všeobecné zásady

(1) Údaje a dokumenty pripojené k žiadosti o udelenie povolenia na umiestnenie na trh podľa článku 8 a 10 ods. 1 sa uvedú v súlade s požiadavkami ustanovenými v tejto prílohe a riadia sa metodickými pokynmi uverejnenými Komisiou v Nariadení o liekoch v Európskom spoločenstve, zväzok 2 B, Pokyny pre žiadateľov, Humánne lieky, Forma a obsah spisovej dokumentácie, spoločný technický dokument (STD).

(2) Údaje a dokumenty sa predkladajú v piatich moduloch: modul 1 poskytuje komunitárne špecifické administratívne údaje; modul 2 poskytuje súhrny o kvalite, o neklinických (toxikologicko–farmakologických) a klinických skúškach; modul 3 poskytuje chemické, farmaceutické a biologické informácie; modul 4 poskytuje správy o toxikologicko–farmakologických štúdiách a modul 5 poskytuje správy o klinických štúdiách. 
Na prezentáciu údajov a dokumentov sa zavádza spoločný formát pre všetky krajiny ICH [1] (Európske spoločenstvo, Spojené štáty americké a Japonsko). Týchto päť modulov je presne v súlade s formátom, obsahom a systémom číslovania, podrobne vymedzeným vo vyššie uvedenom zväzku 2 B, Pokyny pre žiadateľov.

(3) Prezentácia STD Európskeho spoločenstva je uplatniteľná pre všetky druhy žiadostí o povolenie na umiestnenie na trh bez ohľadu na uplatňovaný postup (t. j. centralizovaný, vzájomného uznávania alebo vnútroštátny) a či sú založené na úplnej alebo skrátenej forme žiadosti. Je tiež uplatniteľná na všetky druhy výrobkov, vrátane nových chemických látok (NCHL), rádioaktívnych liekov, derivátov z plazmy, vakcín, rastlinných liekov, atď.

(4) Pri zostavovaní spisovej dokumentácie k žiadosti o povolenie na umiestnenie na trh, žiadatelia zohľadnia tiež metodické pokyny vzťahujúce sa na kvalitu, bezpečnosť a účinnosť humánneho lieku prijaté Výborom pre lieky (CPMP) a uverejnené Európskou agentúrou na hodnotenie liekov (EMEA) a ďalšie metodické pokyny spoločenstva uverejnené Komisiou v jednotlivých zväzkoch Nariadenia o liekoch v Európskom spoločenstve.
(5) Pokiaľ ide o spisovú dokumentáciu, ktorá sa týka kvality (chemickej, farmaceutickej a biologickej), vzťahujú sa na ňu všetky monografie, vrátane všeobecných monografií a všeobecných kapitol Európskeho liekopisu.

(6) Výrobcovia musia spĺňať všetky požiadavky smernice Komisie 91/356/EHS ustanovujúcej zásady a usmernenia správnej výrobnej praxe (SVP) pre humánne lieky [2] a zásady a usmernenia k SVP, uverejnené Komisiou v Nariadení o liekoch v Európskom spoločenstve, zväzok 4.

(7) Do žiadosti sa zahrnú všetky informácie podstatné pre posudzovanie príslušného lieku bez ohľadu na to, či sú pre tento liek pozitívne alebo negatívne. Uvedú sa najmä všetky podstatné údaje o všetkých neúplných alebo pozastavených neklinických alebo klinických skúškach alebo o skúšaniach týkajúcich sa tohto lieku a/alebo o úplných skúškach týkajúcich sa terapeutických indikácií nezhrnutých v žiadosti.

(8) Všetky klinické skúšky, uskutočňované v rámci Európskeho spoločenstva, musia byť v súlade s požiadavkami smernice 2001/20/ES Európskeho parlamentu a Rady o aproximácii zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení členských štátov týkajúcich sa uplatňovania dobrej klinickej praxe počas klinických pokusov s humánnymi liekmi [3]. Pri posudzovaní žiadosti sa prihliadne na výsledky klinických skúšok, uskutočnených mimo Európskeho spoločenstva, ktoré sa týkajú liekov určených na použitie v Európskom spoločenstve, ak sú navrhnuté, uskutočnené a zdokumentované podľa zásad správnej klinickej praxe a etických zásad, ktoré sú rovnocenné s ustanoveniami smernice 2001/20/ES. Tieto sa uskutočnia v súlade s etickými zásadami, ktoré sú vyjadrené napríklad v Helsinskej deklarácii.
(9) Neklinické (toxikologicko–farmakologické) štúdie sa uskutočnia v súlade s ustanoveniami týkajúcimi sa správnej laboratórnej praxe uvedenými v smerniciach Rady 87/18/EHS o aproximácii zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení, ktorými sa upravuje uplatňovanie zásad správnej laboratórnej praxe a jej overovania pri testovaní chemických látok [4] a 88/320/EHS o overovaní a kontrole správnej laboratórnej praxe (SLP) [5].
(10) Členské štáty tiež zabezpečia, aby sa všetky skúšky na zvieratách uskutočňovali v súlade so smernicou Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximácií zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení členských štátov týkajúcich sa ochrany zvierat používaných na pokusné a iné vedecké účely.
(11) Na účely posudzovania pomeru výhody/riziká sa má každá nová informácia, ktorá nie je v pôvodnej žiadosti a všetky informácie týkajúce sa dohľadu nad liekmi (farmakobdelosti) predložiť príslušnému orgánu. Po vydaní povolenia na umiestnenie na trh sa každá zmena údajov v spisovej dokumentácii predkladá príslušným orgánom v súlade s požiadavkami nariadení Komisie (ES) č. 1084/2003 [6] a (ES) č. 1085/2003 [7] alebo, ak je to vhodné, v súlade s vnútroštátnymi opatreniami, ako aj s požiadavkami zväzku 9 publikácie Komisie Nariadenia o liekoch v Európskom spoločenstve.
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	§ 2
§ 2

O: 1

O: 2

O: 3

O: 4

O: 5

O: 6

O: 7


	§ 2
(1) Spisová dokumentácia musí byť v súlade s požiadavkami ustanovenými v tomto nariadení vlády a s metodickými pokynmi, ktoré uverejnila Európska komisia.


(2) Spisová dokumentácia sa predkladá v piatich moduloch: 
a) modul 1 obsahuje komunitárne špecifické administratívne údaje,

b) modul 2 obsahuje súhrny o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania, 
c) modul 3 obsahuje výsledky farmaceutického skúšania, 
d) modul 4 obsahuje výsledky toxikologicko-farmakologického skúšania, 
e) modul 5 obsahuje výsledky klinického skúšania. 
(3) Spoločný formát na spisovú dokumentáciu sa používa na všetky druhy žiadostí o registráciu lieku bez ohľadu na uplatňovaný postup registrácie lieku a spôsob preukazovania výsledkov toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania. Používa sa na všetky hromadne vyrábané lieky, vrátane nových chemických látok, rádioaktívnych liekov, liekov vyrobených z krvi a ľudskej plazmy, imunobiologických liekov, homeopatických liekov, tradičných rastlinných liekov.
(4) Pri zostavovaní spisovej dokumentácie musia žiadatelia zohľadňovať aj metodické pokyny vzťahujúce sa na kvalitu, bezpečnosť a účinnosť humánneho lieku prijaté Výborom pre lieky a uverejnené Európskou agentúrou pre lieky a ďalšie metodické pokyny v jednotlivých zväzkoch pravidiel Európskej komisie.


(5) Na spisovú dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania sa vzťahujú aj príslušné monografie, vrátane všeobecných monografií a všeobecných kapitol Európskeho liekopisu v platnom znení.
§ 30 ods. 1 písm. r) zákona č. 140/1998 Z. z.
(6) Spisová dokumentácia musí obsahovať všetky podstatné údaje a informácie získané pri skúšaní príslušného lieku bez ohľadu na to, či sú pre tento liek pozitívne alebo negatívne. Musí obsahovať údaje o všetkých predčasne skončených, pozastavených alebo zrušených farmaceutických skúškach, toxikologicko-farmakologických skúškach a klinických skúškach týkajúcich sa predmetného lieku a o skúškach týkajúcich sa terapeutických indikácií, ak boli vykonané, aj keď tieto terapeutické indikácie nie sú predmetom žiadosti o registráciu lieku.

§ 15 ods. 2 zákona č. 140/1998 Z. z.

§ 14 ods. 2 zákona č. 140/1998 Z. z.
§ 14 ods. 3 zákona č. 140/1998 Z. z.
7) Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku predkladá Štátnemu ústavu pre kontrolu liečiv v súlade s osobitným predpisom
.na účely posudzovania pomeru výhody/riziká, každú novú informáciu, ktorá nebola uvedená v žiadosti o registráciu lieku a všetky informácie týkajúce sa dohľadu nad liekmi.
§ 22 ods. 12 zákona č. 140/1998 Z. z.
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	Nenormatívny charakter textu – nepreberá sa



	P: 1

Č. I


	Táto príloha je rozdelená do štyroch častí:

- Časť I opisuje formát žiadosti, súhrn charakteristických vlastností výrobku, označovanie obalov, príbalový leták a požiadavky na formu štandardnej žiadosti (moduly 1 až 5).


	N
	
	§ 1
	§ 1

Na vypracovanie spisovej dokumentácie o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku1) (ďalej len „spisová dokumentácia“) sa vzťahujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly uvedené v časti I až IV prílohy I smernice Európskeho parlamentu a Rady  2001/83/ES  zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.


	Ú
	

	P: I 

Č: II
	Časť II ustanovuje výnimky pre "špecifické žiadosti", t. j. osvedčené lekárske použitie, v podstate podobné výrobky, viazané kombinácie, výrobky biologicky podobné, výnimočné okolnosti a kombinované žiadosti (založené z časti na bibliografických a z časti na vlastných štúdiách).


	N
	
	§ 1
	§ 1

Na vypracovanie spisovej dokumentácie o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku1) (ďalej len „spisová dokumentácia“) sa vzťahujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly uvedené v časti I až IV prílohy I smernice Európskeho parlamentu a Rady  2001/83/ES  zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.


	Ú
	

	P: 1

Č: III
	Časť III sa zaoberá "Požiadavkami na osobitnú žiadosť" pre biologické lieky (základná spisová dokumentácia o plazme, základná spisová dokumentácia vakcínového antigénu), pre rádioaktívne lieky, homeopatické lieky, rastlinné lieky a špecifické lieky.


	N
	
	§ 1
	§ 1

Na vypracovanie spisovej dokumentácie o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku1) (ďalej len „spisová dokumentácia“) sa vzťahujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly uvedené v časti I až IV prílohy I smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES  zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.


	Ú
	

	P: I

Č: IV
	Časť IV sa zaoberá "Liekmi na inovatívnu liečbu" a pojednáva o špecifických požiadavkách na lieky na génovú terapiu (využívajúce humánny autológový alebo alogénový systém alebo xenogénový systém), na lieky na bunkovú terapiu ľudského, ako aj živočíšneho pôvodu a na lieky na xenogénovú transplantáciu.


	N
	
	§ 1
	§ 1

Na vypracovanie spisovej dokumentácie o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku1) (ďalej len „spisová dokumentácia“) sa vzťahujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly uvedené v časti I až IV prílohy I smernice Európskeho parlamentu a Rady  2001/83/ES  zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.


	Ú
	


1) § 21 ods. 4 písm. j) zákona 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.





� § 23 ods. 1 zákona č. 140/1998 Z. z. v znení neskorších predpisov.


1) § 21 ods. 4 písm. j) zákona 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.





1) § 21 ods. 4 písm. j) zákona 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.





1) § 21 ods. 4 písm. j) zákona 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.





1) § 21 ods. 4 písm. j) zákona 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.
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