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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

Zéakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni zdkona ¢&.244/2012 Z.z., zadkona ¢&.459/2012 Z.z., zékona ¢&.153/2013 Z.z., zékona
.220/2013 Z.z., zékona ¢.185/2014 Z.z., zakona ¢&. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 393/2015 Z. z., zakona
.91/2016 Z.z., zékona ¢&.167/2016 Z.z., zékona ¢&.306/2016 Z.z., zakona ¢.41/2017 Z.z., zdkona
.257/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z.z., zakona &.351/2017 Z.z., zdkona ¢. 87/2018 Z. z., zakona
. 156/2018 Z. z., zakona ¢&.177/2018 Z. z., zakona ¢.192/2018 Z. z., zakona ¢&. 374/2018 Z. z., zakona
.221/2019 Z. z., zékona ¢&.383/2019 Z.z., zakona ¢&.69/2020 Z.z., zakona ¢.125/2020 Z. z., zakona
. 165/2020 Z. z. a zakona &. 133/2021 Z. z. sa meni a dopliia takto:

Q¢ O O Q< O O
[l el

1. V§ 1 ods. 1 pism. a) sa nad slova ,,veterindrnymi liekmi* umiestiiuje odkaz 1.
Pozndmka pod ciarou k odkazu 1 znie:

D Cl. 4 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych
liekoch a o zru$eni smernice 2001/82/ES U. v. (U. v. EU L 4, 7.1.2019)..

Doteraj$i odkaz 1 sa oznacuje ako odkaz la.

2. V § 2 ods. 1 sa za slova ,,poskytovanie lekarenskej starostlivosti,” vkladaju slova ,,maloobchodny predaj
veterinarnych liekov,?)«.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1a znie:
,12) CI. 103 nariadenia (EU) 2019/6..

Doterajsi odkaz 1a sa oznacuje ako odkaz 1b.

3. V § 2 ods. 2 sa za slovami ,,vel'kodistribucia liekov* slovo ,,a* nahradza Ciarkou a na konci sa pripajaju
tieto slova: ,,maloobchodny predaj veterinarnych liekov*.

4. V § 2 ods. 3 sa na konci prvej vety pripajajl tieto slové: ,,alebo osobitny predpis®).
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1b znie:
,,') Nariadenie (EU) 2019/6..

Doterajsi odkaz 1b sa oznacuje ako odkaz 1c.

5. V § 2 ods. 4 sa na konci prip4jaju tieto slova: ,,alebo osobitného predpisu®)*.



6. V § 2 ods. 7 sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,veterinarny lieck moze byt pouzity aj na

LT

eutanaziu zvierata“.
7. V § 2 ods. 8 sa za slovo ,,Homeopaticky* vklada slovo ,,humanny*.

8. V § 2 odsek 10 znie:

»(10) Veterinarna autogénna vakcina (d’alej len ,autogénna vakcina“) je inaktivovany imunologicky
veterinarny liek podl’a osobitného predpisul®)-.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1d znie:

19 CL. 2 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.

9. V § 2 ods. 35 tvodnej vete sa vypusta slovo ,,humanny“ a v pismenach a) a b) sa vypusta slovo
,,humanneho*.

10.V § 2 ods. 36 sa vypusta slovo ,,humanny*.

11.V § 3 ods. 3 sa vypusta prva veta.

12. V § 5 odsek 1 znie:

,(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spiiia podmienky ustanovené v § 3 ods. 4 a ktora zodpoveda za
odborné vykonavanie Cinnosti, na ktorti bolo povolenie vydané. Jedna osoba méze vykonavat ¢innost
odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu cinnosti. To neplati pre odborného zastupcu drzitel'a
povolenia z dvomi miestami vykonu ¢innosti, pri splneni poziadavky, Zze prevadzkové ¢asy nie su v rovnakom
case.”.

13. V§5o0ds.7pism.b), § 70ds.2a3a§ 8 ods.3saslova,,§ 6 ods. 5 nahradzaju slovami ,,§ 6 ods. 6.

14. V § 6 odsek 3 znie:

,(3) Ziadost’ o vydanie povolenia podava Ziadatel’ Gistavu kontroly veterinarnych liediv na tieto druhy &innosti:
a) vyroba veterinarnych liekov,

b) vyroba autogénnych vakcin,

c) vel'kodistribucia veterinarnych liekov,

d) vyroba skusanych veterinarnych produktov alebo skuSanych veterinarnych liekov.*.

15. V § 6 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

,(5) Ziadost o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného
predaja na dial’ku podava Ziadatel’ prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave.“.

Doterajsi odsek 5 sa oznacuje ako odsek 6.

16. V § 6 ods. 6 pism. j) sa slova ,,drZitel’a povolenia“ nahradzaju slovami ,,ziadatel'a o povolenie*.



17. § 6 sa doplita odsekmi 7 a 8, ktoré zneji:

(7) Ziadost' o vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterindrnych liekov vratane maloobchodného
predaja na dialku obsahuje:

a) meno a priezvisko sukromného veterinarneho lekara, datum narodenia a rodné ¢islo, adresu bydliska, ¢islo
osved¢enia na vykonavanie siikromnej veterinarnej ¢innosti,* identifikaéné &islo organizacie a miesto a sidlo
vykonavania stkromnej veterindrnej ¢innosti,

b) adresu miesta vykonavania maloobchodného predaja a doklad preukazujuci existenciu pravneho vzt'ahu
opraviiujuceho ziadatela uzivat' priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
maloobchodny predaj vykonavat,

c) udaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov pre ziadatel'a o povolenie na maloobchodny predaj
veterindrnych liekov.

(8) Ak ziadatel’ o vydanie posudku podla odseku 6 pism. f) a g) nespliia podmienky na vydanie suhlasného
posudku pre Zziadatel'a o vydanie povolenia na zaobchddzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami, Ziadost’ o vydanie posudku sa zamietne.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9a znie:

%) § 6 ods. 1 zdkona €. 442/2004 Z. z.“.

18. V § 7 ods. 1 pismeno d) znie:

,,d) tstav kontroly veterinarnych lie€iv, ak ide o povolenie na
1. vyrobu veterinarnych liekov, vratane autogénnych vakcin,
2. vyrobu autogénnych vakcin,

3. velkodistribliciu veterinarnych liekov,

4. vyrobu sktisanych veterinarnych produktov alebo skuSanych veterinarnych liekov.*.

19. V § 7 sa odsek 1 dopliia pismenom e), ktoré znie:

,»€) regiondlna veterinarna a potravinova sprava, ak ide o povolenie na maloobchodny predaj veterinarnych
liekov vratane maloobchodného predaja na dial’ku.*.

20. V § 7 odsek 13 znie:

,(13) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv vedie register drzitelov povolenia na vyrobu veterinarnych lickov a

drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov vydanych podla odseku 1 pism. d) prvého az
tretieho bodu v rozsahu nazov alebo obchodné meno, adresa sidla, adresa miesta vykonu Einnosti, ¢islo
povolenia a rozsah ¢innosti, ktory obsahuje aj informacie o zmene povolenia, pozastaveni ¢innosti a zruseni
povolenia a zverejiiuje ich na svojom webovom sidle. Osobné udaje o fyzickej osobe-drzitel'ovi povolenia sa
zverejiujii v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska. Ustav kontroly veterinirnych lie¢iv zasiela
pravoplatné rozhodnutia o vydani povolenia, pozastaveni povolenia, zruSeni povolenia a oznamenie o zmenach
Statnej veterinarnej a potravinovej sprave Slovenskej republiky (d’alej len ,,$tatna veterinarna a potravinova
sprava).”.



21. § 7 sa dopiia odsekom 14, ktory znie:

»(14) Regionalna veterinarna a potravinova sprava zaSle pravoplatné rozhodnutie o vydani povolenia,
pozastaveni ¢innosti a zruseni povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov a oznamenie o zmenach
Statnej veterinarnej a potravinovej sprave bezodkladne po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia.*.

22. V § 9 ods. 2 pism. c¢) sa za slova ,,vel’kodistribu¢nej praxe* vklada Ciarka a slova ,,spravnej distribu¢ne;j
praxe pre veterinarne lieky'%)*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10b znie:

1) C1. 99 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6..

23. 'V § 9 sa odsek 2 dopliia pismenom d), ktoré znie:

,»,d) neumoznenie vykonu Statneho dozoru oprédvnenym osobam.*.

24. V § 9 odsek 3 znie:
»(3) Organ prislusny na vydanie povolenia, pozastavi ¢innost’ drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribuciu liekov aj vtedy, ak neviedol kusova
evidenciu liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin alebo neuchovaval doklady o
nadobudnuti liekov, zdravotnickych pomécok, dietetickych potravin, alebo ich odmietol predlozit’ na
poziadanie organu Statneho dozoru alebo zdravotnej poistovne; ¢innost mozno pozastavit’ najviac na
Sest’ mesiacov.*.

25. V § 9 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta: ,,obnovenie Cinnosti je drzitel povolenia povinny oznamit
organu prislu§nému na vydanie povolenia.*.

26. V § 12 ods. 3 pism. d) sa slova ,,odsekov 2, 4 a 5° nahradzajt slovami ,,odsekov 2, 4 a 6.

27. V § 12 ods. 3 pism. f) sa slovo ,,alebo* nahradza ¢iarkou a na konci sa pripajaju tieto slova: ,.kontrole
kvality veterinarnych liekov, kontrole kvality skasanych veterinarnych produktov alebo kontrole kvality
skasanych veterinarnych liekov,*.

28. V § 12 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

»(5) Pri rozhodovani o povoleni na vyrobu veterinarnych liekov, skuSanych veterinarnych produktov a
skasanych veterinarnych liekov sa rozlisuju tieto druhy veterinarnych liekov:

a) veterinarne lieky s obsahom chemickych lieCiv, skusané veterinarne produkty s obsahom chemickych
ucinnych latok a skasané veterinarne lieky s obsahom chemickych lieCiv,

b) biologické a imunologické veterinarne lieky, biologické a imunologické skusané veterinarne produkty a
biologické a imunologické skusané veterinarne lieky, vratane autogénnych vakcein,

C) rastlinné veterinarne lieky, skuSané rastlinné veterinarne produkty a skusané rastlinné veterinarne lieky,

d) homeopatické veterinarne lieky,11a) skiisané homeopatické veterinarne produkty a skusané homeopatické
veterinarne lieky.“.

Doterajsie odseky 5 az 9 sa oznacuju ako odseky 6 az 10.



Poznamka pod ¢iarou k odkazu 11a znie:

,1%) CL. 4 ods. 10 nariadenia (EU) 2019/6..
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

.V § 12a ods. 1 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo spravnej distribuénej praxe pre veterinarne lieky*.

V §12ao0ds.2,6a8av§ 12b ods. 2 pism. ¢) sa za slova ,,Statnemu tstavu* vklada ¢iarka a slova ,,ak ide
o humanne lieky a tstavu kontroly veterinarnych lie€iv, ak ide o veterinarne lieky,*.

V § 12a ods. 4 v prvej a tretej vete sa za slova ,,Stétny ustav vklada ¢iarka a slova ,,ak ide o humanne
lieky a ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky,* a v druhej vete sa za slova ,,Statny
ustav‘ vklada Ciarka a slova ,,ak ide o humanne lieky, alebo ustav kontroly veterinarnych lieCiv, ak ide o
veterinarne lieky,*.

V § 12a ods. 5 sa za slova ,,Statny ustav* vkladaju slova ,,alebo ustav kontroly veterinarnych lieCiv*.

V § 12a odsek 7 znie:
»(7) Vyrobca ucinnej latky je povinny

a) byt drzitelom osved¢enia o dodrZiavani spravnej vyrobnej praxe vydaného §tatnym ustavom podla §
126 ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyrdba a dodava vyrobcovi huméanneho lieku,

b) byt drzitelom osvedCenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného tustavom kontroly
veterinarnych lieCiv podla § 126a ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyraba a dodava vyrobcovi
veterinarneho lieku,

C) vySetrit’ pisomné st'aznosti vyrobcov liekov, ktorym ucinnt latku dodava, tykajtice sa kvality vyrabanej
ucinnej latky a uchovavat’ tieto staznosti a zdznamy o ich vysetreni najmenej pét’ rokov,

d) vytvorit’ $tandardny operaény postup na zabezpecenie stiahnutia G¢innej latky z trhu,

e) bezodkladne oznamit’ vyrobcom liekov, ktorym ucinnu latku dodava, Statnemu ustavu, ak ide o humanne
lieky, a ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv ak ide o veterinarne lieky, akékol'vek zmeny vyrobného
procesu, ktoré¢ mézu mat’ vplyv na kvalitu G¢innej latky,

f) bezodkladne stiahnut' z trhu G¢inna latku po nariadeni $tatnym ustavom alebo ustavom kontroly
veterinarnych lie¢iv.*.

V § 12b ods. 4 pism. b) sa slova ,,a Statny Gstav" nahradzaja slovami ,,alebo veterinarneho licku a Statny
ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieiv a za slova ,,praxe; §tatny tstav‘ sa vkladaja slova ,,a Gstav
kontroly veterinarnych lieciv*.

Za § 12b sa vkladaju § 12c a 12d, ktoré vratane nadpisu nad paragrafom 12c¢ zneju:
»Osobitné podmienky na vyrobu, predpisovanie, kontrolu a pouZivanie autogénnych vakcin

§ 12¢

(1) Autogénne vakciny'?) sa mdzu vyrabat' a pouzivat' len na ziklade rozhodnutia o povoleni pouZitia
autogénnej vakciny.



(2) Na vyrobu autogénnych vakcin sa primerane vztahuje § 12 ods. 1, 2, 3 pism. a)azd)af),5a 7 az9.

(3) Autogénne vakciny sa vyrabaju na ziklade veterinirneho lekéarskeho predpisu'?®) vystaveného
veterinarnym lekarom podl’a osobitného predpisu’?®) zodpovednym za oSetrenie zvierat’a (d’alej len ,,08etrujtici
veterinarny lekar*) v stlade s podmienkami podl'a osobitného predpisu.'®) Veterinarny lekéarsky predpis na
autogénnu vakcinu mozno vystavit’ az po stanoveni diagndzy klinického ochorenia v rdmci epidemiologicke;j
jednotky.124)

(4) Ziadost' o povolenie pouzitia autogénnej vakciny podava ustavu kontroly veterindrnych liediv Ziadatel’,
ktorym je veterinarny lekar alebo drzitel' povolenia na vyrobu autogénnej vakciny na podnet veterindrneho
lekéra, ktory vystavil veterinarny lekarsky predpis na autogénnu vakcinu.

(5) Ziadost' o povolenie pouzitia autogénnej vakciny obsahuje:

a) nazov alebo obchodné meno, identifikacné ¢islo a miesto podnikania alebo sidlo ziadatel'a, ak je
ziadatel'om drzitel’ povolenia na vyrobu autogénnej vakciny alebo meno a priezvisko, ¢islo osved¢enia na
vykondvanie stkromnej veterinarnej ¢innosti,®) identifikaéné &islo, ak bolo pridelené, a miesto a sidlo
vykonavania sikromnej veterinarnej ¢innosti, ak je zZiadatel'om veterinarny lekar,

b) meno a priezvisko, ¢islo osvedCenia na vykonéavanie sukromnej veterinarnej ¢innosti a miesto a sidlo
vykonavania sikromnej veterindrnej ¢innosti oSetrujuceho veterinarneho lekara, ktory liecbu indikoval,

c) veterinarny lekarsky predpis na autogénnu vakcinu a doklady podporujiice stanovent diagnézu,
d) stihlas chovatel’a na pouzitie autogénnej vakciny,
e) suhlasné stanovisko regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy na pouzitie autogénnej vakciny,

f) nazov alebo obchodné meno, identifika¢né ¢islo organizacie a miesto podnikania alebo sidlo drzitel'a
povolenia na vyrobu autogénnych vakcin,

g) povolenie na vyrobu veterindrnych liekov vratane autogénnych vakcin a certifikat spravnej vyrobnej praxe,

h) nazov alebo obchodné meno, identifika¢né ¢islo organizacie a miesto podnikania alebo sidlo drzitel'a
povolenia na velkodistribuciu, ktory bude realizovat’ dodavku autogénnej vakciny,

)} nazov, kvalitativne zloZenie a typ autogénnej vakciny, predpokladany datum vyroby autogénnej
vakciny a predpokladany zaciatok jej pouzivania a d’alSie udaje na poziadanie ustavu kontroly veterindrnych
lieCiv,

)} navrh pisomnej informacie pre pouZzivatelov.

(6) Ak tstav kontroly veterinarnych lie¢iv po preskiimani ziadosti podl'a odseku 5 zisti, Ze ziadost’ obsahuje
vSetky predpisané nalezitosti a ziadatel’ splna poziadavky na pouzitie autogénnej vakciny, vyda rozhodnutie,
ktorym povoli pouzitie autogénnej vakciny. Proti rozhodnutiu o povoleni pouzitia autogénnej vakciny sa

nemozno odvolat. Uc¢inky pravoplatného rozhodnutia nastavajii diniom dorucenia rozhodnutia o povoleni
autogénnej vakciny.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv po preskimani ziadosti podl'a odseku 5 zisti, ze poziadavky na
pouzitie autogénnej vakciny nie su splnené, rozhodne o zamietnuti ziadosti o povolenie pouZitia autogénnej
vakciny.

(8) Dovazat’ do Slovenskej republiky autogénne vakciny z tretich Statov je zakézané.

§ 12d



@ Drzitel’ povolenia na vyrobu autogénnej vakciny zabezpecuje, aby autogénne vakciny mali vnttorny
obal a ak existuje, tak aj vonkajsi obal a pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov,'?) ktora musi byt prilozena
ku kazdej dodavke autogénnej vakciny.

(2) Drzitel’ povolenia na vyrobu autogénnej vakciny zabezpeci, aby autogénna vakcina bola dodané priamo
osetrujlicemu veterinarnemu lekarovi, ktory vystavil veterinarny lekarsky predpis na autogénnu vakcinu.

(3) Drzitel’ povolenia na vyrobu autogénnej vakciny je povinny prilozit’ ku kazdej dodavke autogénnej vakciny

a) doklad s uvedenim datumu dodavky, ndzvu veterinarneho lieku, dodaného mnozstva, nazvu a adresy
prijemcu a cCislo Sarze,

b) osvedcenie o prepusteni Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu zodpovedného za zabezpeCovanie
kvality liekov (d’alej len ,,analyticky certifikat o prepusteni Sarze).

(4) Drzitel’ povolenia na vyrobu autogénnej vakciny je povinny na poziadanie Gstavu kontroly veterinarnych
lieCiv predlozit’ analyticky certifikat o prepusteni Sarze.

(5) Autogénne vakciny moze pouzivat’ len oSetrujuci veterinarny lekar, ktory vystavil veterinarny lekarsky
predpis na autogénnu vakcinu, a to iba v epidemiologickej jednotke, pre ktoru bola autogénna vakcina
predpisana.

(6) Pri pouziti autogénnej vakciny sa musi postupovat’ v sulade s informaciami uvedenymi na vnitornom
alebo vonkajSom obale alebo v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

(7) Pred plosnym pouzitim autogénnej vakciny musi oSetrujtici veterinarny lekar vykonat’ skasku znasanlivosti
autogénnej vakciny, a to jej podanim zodpovedajucej skupine zvierat v epidemiologickej jednotke, v ktorej sa
vakcina ma plo$ne pouzit’.

(8) Autogénne vakciny sa nesmi pouZivat’

a) ak regionalna veterinarna a potravinova sprava vydala nesuhlasné stanovisko na pouzitie autogénnej
vakciny, alebo §tatna veterinarna a potravinova sprava vydala zdkaz podl'a § 105 ods. 1,

b) ak sa zisti ich nedostato¢na kvalita,
¢) po datume exspiracie,
d) ak boli skladované za inych podmienok, aké urcil ich vyrobca.

(9) Osetrujici veterinarny lekar je povinny najneskér do 15 dni hlasit’ drzitel'ovi povolenia na vyrobu
autogénnej vakciny a ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv, ktory autogénnu vakcinu vyrobil,

a) podozrenie na nedostatocnt kvalitu autogénnej vakciny alebo
b) podozrenie na vyskyt neziaducich udalosti spojenych s pouZzitim autogénnej vakciny.

(10) Drzitel povolenia na vyrobu autogénnej vakciny je povinny hlasit’ tstavu kontroly veterinarnych lieciv
najneskor do 30 dni od zistenia informacie o podozreni na nedostato¢nu kvalitu alebo pri podozreni na vyskyt
neziaducich udalosti spojenych s pouzitim nim vyrobenej autogénnej vakciny.

(11) Autogénne vakciny sa mézu vyrabat’ len z patogénov alebo antigénov, ktoré boli ziskané od zvierata
alebo zvierat z jednej epidemiologickej jednotky, pricom ich izolaciu patogénov alebo antigénov na vyrobu
autogénnej vakciny vykonava vyrobca autogénnej vakciny.

(12) Patogény alebo antigény ziskané a izolované v sulade s odsekom 11 je mozné pouzivat’ na vyrobu
autogénnych vakcin najviac pocas Siestich mesiacov od ich odberu za predpokladu, Ze vyrobca autogénne;j
vakciny nepreukaze v Case uplynutia tohto obdobia, Ze patogény alebo antigény je mozné vzhladom na
aktualnu zdravotnu situaciu v danom chove nad’alej pouzit’ na vyrobu autogénnych vakcin.



(13) Drzitel’ povolenia na vyrobu autogénnej vakciny mdze stanovit’ Cas pouzitel'nosti autogénnych vakcin na
najviac Sest’ mesiacov od ukoncenia vyroby autogénnej vakciny. Ukoncenim vyroby sa na tento ucel rozumie
datum plnenia autogénnej vakciny do findlneho obalu.®.

Pozndmky pod ¢iarou k odkazom 12a az 12e zneju:
,122) C1. 105 ods. 1 az 5 nariadenia (EU) 2019/6.
12y § 12 ods. 2 pism. f) zékona ¢&. 39/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 2 zékona €. 442/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
12¢) 1. 105 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6.

12d) (1. 4 bod 39 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych
chorobach zvierat a zmene a zruSeni urCitych aktov v oblasti zdravia zvierat (pravna uprava v oblasti zdravia
zvierat) (U. v. ES L 084 31.3.2016, s. 1) v platnom zneni.

12¢) (1. 10 az 14 nariadenia (EU) 2019/6..

36. V § 15 ods. 1 pism. d) druhom bode sa vypustaji slova ,,verejnym lekarnam, ozbrojenym silam,
ozbrojenym zborom a $tatnej veterinarnej a potravinovej sprave,.
37. V § 15 ods. 1 pism. f) vdruhom bode sa slova ,,neziaduce G¢inky* nahradzaji slovami ,,neziaduce
udalosti®.
38. V § 15 ods. 1 sa pismeno f) dopliia $tvrtym bodom, ktory znie:

4. tstavu kontroly veterinarnych lieciv kazdé stiahnutie vyrabaného veterindrneho lieku z trhu iného Statu.*.
39. 'V §15o0ds. 1 pismeno j) znie:

,J) umoznit’ opravnenym osobam vykon $tatneho dozoru,".

40. V § 15 ods. 1 pism. n) sa nad slova ,,imunologicky veterinarny liek* umiestnuje odkaz 15¢ a nad slova
,biologicky veterinarny liek* sa umiestnuje odkaz 15d.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 15c a 15d zneju:
,15) Cl. 4 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6.
15d) (1. 4 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6.%.

41. V § 15 ods. 1 pism. 0) sa za slova ,,Staitnemu ustavu* vklada Ciarka a slova ,,ak ide o humanny liek, a
ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek,".

42. V § 15 ods. 1 pism. r) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne
lieky*.

43. V § 15 ods. 1 pism. aa) sa slova ,,imunobiologickych humannych liekov a liekov vyrobenych z krvi®
nahradzaju slovami ,,imunobiologickych huméannych liekov, liekov vyrobenych z krvi a veterinarnych
liekov*.

44, V § 15 ods. 1 pism. ab) sa za slova ,,velkodistribu¢nej praxe vkladaju slova ,,alebo spravnej distribuc¢nej
praxe pre veterinarne lieky“.



45.

46.

V § 15 ods. 1 pism. ac) sa slova ,,vyrobu humanneho lieku‘ nahradzaju slovami ,,vyrobu lieku®.

V § 15 ods. 1 pismeno ad) znie:

,»ad) bezodkladne oznamit’ Statnemu ustavu, ak ide o humanny liek, alebo ustavu kontroly veterinarnych lieciv,
ak ide o veterinarny liek, a drzitel'ovi registracie lieku falSovanie lieku alebo podozrenie na falSovanie lieku,
ktory vyraba,*.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

o4.

55.

V § 15 ods. 1 pism. af) a ai) sa za slova ,,humanneho lieku* vkladaju slova ,,a veterinarneho lieku*.

V § 15 ods. 2 sa za slova ,,vel’kodistribu¢nt prax‘ vkladaja slova ,,alebo spravnu distribucnu prax pre
veterinarne lieky*.

V § 15 ods. 5 sa slova ,,podla § 46 ods. 3 pism. d)* nahradzaju slovami ,,podl'a § 46 ods. 3 pism. c),*.

V § 17 ods. 3 pism. a) sa slova ,,spravnej velkodistribu¢nej praxe* nahradzaju slovami ,,spravnej
distribucnej praxe pre veterindrne lieky*.

V § 17 ods. 3 pism. b) sa na konci pripdja Ciarka a tieto slova: ,,alebo vysokoskolské vzdelanie druhého
stupiia v oblasti prirodnych vied v Studijnom odbore ekologické a environmentalne vedy, chémia alebo
bioldgia“.

V § 17 ods. 11 sa za slova ,,vel’kodistribu¢nad prax“ vkladaji slova ,,a spravna distribu¢na prax pre
veterinarne lieky*®.

V § 18 ods. 1 pism. b), § 23 ods. 1 pism. e) a § 138 ods. 3 pism. b) sa slova ,,§ 84 ods. 4° nahradzaju
slovami ,,§ 84 ods. 3.

V § 18 ods. 1 pism. d) Stvrty bod znie:

4. drzitel'om povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,*.

V § 18 ods. 1 sa pismeno h) dopliiia tretim bodom, ktory znie:

,»3. predlozit na poziadanie ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv daje o dodavatelovi lieku v rozsahu
meno, priezvisko a adresa bydliska, ak ide o fyzicka osobu a nazov alebo obchodné meno, adresa sidla
a adresa miesta vykonu podnikania, ak ide o pravnickd osobu a idaj o krajine, odkial’ sa liek dovaza.*.

56.
,,;neziaduce udalosti®.

57.

58.

V § 18 ods. 1 pism. j) sa za slovami veterinarnych lieciv slova ,,neziaduce u¢inky* nahradzaji slovami

V § 18 ods. 1 pism. 1) a u) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo spravnej distribucnej praxe pre
veterinarne lieky®.

V § 18 ods. 1 pism. o) znie:



,,0) podat’ do siedmich dni po skonéeni prisluSného stvrtroka Gstavu kontroly veterinarnych lieciv hlasenie o
pocte baleni veterinarneho lieku, ktory dodal do verejnej lekarne, Statnej veterinarnej a potravinovej sprave a
veterindrnemu lekdrovi, ktory poskytuje veterinarnu starostlivost’, vyrobcovi medikovanych krmiv a inému
vel'kodistributorovi a tidaje o mnozstve a druhu veterinarnych liekov dodanych na zahrani¢ny trh,*.

59. V § 18 ods. 1 pismeno x) znie:

,»X) bezodkladne oznamit’ §tatnemu tstavu, ak ide o humanny liek, alebo ustavu kontroly veterinarnych lieCiv,
ak ide o veterinarny liek, a drzitel'ovi registracie lieku falSovanie lieku alebo podozrenie na falSovanie lieku,
ktory obstaral alebo ma zdmer obstarat’,*.

60. V § 18 ods. 1 pismeno aa) piaty bod znie:

,»d. inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov vylu¢ne za podmienok ustanovenych v
odsekoch 20 a 21,«.

61. V § 18 ods. 1 pism. ag) sa slova ,,doklady o dodani liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin® nahradzaju slovami ,,vSetky doklady suvisiace s liekmi, zdravotnickymi pomdckami a
dietetickymi potravinami dodanymi“.

62. V § 18 sa odsek 1 doplita pismenami ah) a ai), ktoré znej:

,»ah) uchovavat’ az do jeho dodania humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek
zaradeny v zozname liekov s Gradne uréenou cenou v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto vykonu
¢innosti bolo vydané povolenie,

ai) spristupnit’ organom $tatnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie doklady o nadobudnuti,
obstarani a dodani huméannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a humannych
liekov zaradenych v zozname liekov s uradne ur€enou cenou tak, aby organ Statnej spravy na useku
humannej farmacie mohol ti¢inne skontrolovat’ spravnost’ nadobudnutia a dodania tychto lieckov umoznit’
kontrolu skladovych zasob, idaje o poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom
obdobi.*.

63. V §18ods.2 a4 saslova,pism. ¢) a d)* nahradzaji slovami ,,pism. c), d) a aa)*.
64. § 18 sa doplia odsekmi 20 az 28, ktoré zneju:

»(20) Drzitel’ povolenia na velkodistribiciu humannych liekov smie podl'a odseku 1 pism. aa) piateho bodu

dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel’'ovi povolenia na

velkodistribuciu humannych lickov vyluéne na jeho priame dodanie poskytovatel'ovi lekarenskej
starostlivosti; drzitel’ povolenia na velkodistribiciu humannych liekov nesmie dodat” humanny liek zaradeny

v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov

a moze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak tento liek nadobudol

od drzitel'a povolenia na velkodistribiiciu huméannych liekov a neslo o spétny predaj alebo vratenie podl'a

odseku 18a, ak humanny liek dodava v ramci vykonu zalozného prava podla osobitného predpisu alebo ak
nie je v odseku 28 ustanovené inak.

(21) Ak drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nadobudol huméanny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov od drzitel'a povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ktory
je sucCasne vyrobcom, drzitelom registracie, splnomocnenym zastupcom vyrobcu alebo drzitela
registracie alebo subeznym dovozcom tohto dodavaného humanneho lieku, smie dodat’ tento humanny
liek inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov vylu¢ne na jeho priame dodanie
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

(22) Drzitel’ povolenia na vel'kodistribtciu lieckov nesmie uchovavat’ v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto
vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie lieky, ktorych vlastnikom je drzite povolenia na vykon
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lekarenskej starostlivosti a ktoré neuchovava na zaklade vykonu zalozného prava podla osobitného
predpisu § 151m ods. 4 zakona ¢. 40/1964 Zb

(23) Drzitel' povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny distribuovat’ veterinarne lieky s vonkaj$im
obalom, vnutornym obalom a pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov v §tatnom jazyku.

(24) Drzitel' povolenia na vel'kodistribuciu liekov v pripade zdmeru doviezt' veterinarne lieky od drzitel'a
rozhodnutia o registracii v inom jazyku ako v §tatnom jazyku je povinny podat’ tstavu kontroly veterinarnych
lieciv ziadost’ o povolenie vynimky na dovoz malého mnoZstva veterinarneho lieku v inom jazyku a a zaroven
mobze poziadat' o Upravu vonkajSieho obalu, vnatorného obalu a pisomnej informécie pre pouzivatelov.
Ziadost’ o povolenie vynimky musi byt odévodnena. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv modze poziadat o
doplnenie Gidajov v Ziadosti. Lehota na vydanie povolenia vynimky aZ do doplnenia Ziadosti neplynie. Ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv rozhodne do 30 dni od dorucenia ziadosti o povoleni vynimky a urceni
podmienok.

(25) Ak je veterinarny liek urceny len na podanie veterinarnym lekarom, Gstav kontroly veterinarnych lie¢iv
mdze udelit’ vynimku, aby pisomna informécia pre pouzivatela veterinarneho lieku nebola v $tatnom jazyku.

(26)Na uvadzanie veterinarneho licku na trh po zruSeni registracie veterinarneho lieku alebo po zmene
registracie veterinarneho lieku je drzitel povolenia na velkodistribuciu povinny poziadat’ tstav kontroly
veterinarnych liediv o udelenie vynimky (d’alej len ,,vynimka na dopredaj veterinarneho lieku*). Ziadost' o
vynimku na dopredaj veterinarneho lieku musi byt oddvodnena. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv
v rozhodnuti, ktorym povoli vynimku na dopredaj veterinarneho lieku, ur¢i podmienky uplatnenia vynimky
na dopredaj veterinarneho lieku.

(27) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov zabezpeci, aby priestory na uchovavanie
veterinarnych liekov a lie¢iv mali plochu najmenej 50 m2; v tychto priestoroch nemozno uchovavat’ lieky s
obsahom omamnych latok a psychotropnych latok.*.

(28) Drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribtciu veterinarnych liekov sa zakazuje uzatvarat zmluvu, predmetom
ktorej je ulozenie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo humanneho lieku
zaradeného v zozname liekov s uradne uréenou cenou v priestoroch, na ktoré je vydané povolenie na
vel'kodistribuciu veterinarnych liekov.*.

65. Nadpis § 19 znie: ,,Sibezny dovoz humanneho lieku“.
66. V § 19 saslovo ,liek* vo vSetkych tvaroch nahradza slovami ,,humanny liek* v prislusnom tvare.

67. V § 19 ods. 6 sa za slovami ,,Statny ustav vypusta ¢iarka a slova ,,ak ide o humanny liek, a ustav kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek,” a v $tvrtej vete sa vypustaja slova ,,alebo ustav kontroly
veterindrnych lieciv®.

68. V § 19 ods. 7 sa vypustaju slova ,,alebo tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv*.

69. V § 19 ods. 10 sa za slovami ,,Statny ustav vypasta ¢iarka a slova ,,ak ide o humanny liek, a tstav
kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o veterinarny liek,*.

70. Za § 19a sa vklada § 19b, ktory vratane nadpisu znie:

»8 19b
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Subezny obchod s veterinarnymi liekmi

(1) Ak st splnené poziadavky podla osobitného predpisu,??®) ustav kontroly veterinarnych lie¢iv vyda
velkoobchodnému distributorovi povolenie na stbezny obchod s veterindrnym liekom registrovanym na
zaklade vnutrostatneho postupu, decentralizovaného postupu, postupu vzajomného uznavania alebo postupu
nasledného uznavania (d’alej len ,,subezny obchod®) na zaklade Ziadosti o vydanie povolenia na subezny
obchod, ktora obsahuje

a) identifika¢né udaje o

1. sibezne obchodovanom veterindrnom lieku z ¢lenského $tatu povodu, 227)

2. veterindrnom lieku v ¢lenskom $tate uréenia, 22"

3. drzitel'ovi registracie subezne obchodovaného veterinarneho lieku z clenského statu pdvodu,

4. drzitelovi registracie obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom $tate urcenia,

5. vyrobcovi subezne obchodovaného veterindrneho lieku z ¢lenského Statu pdvodu,
6. vyrobcovi veterinarneho lieku v ¢lenskom §tate urcenia,
b) pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov veterinarneho lieku,

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

(2) K ziadosti podl'a odseku 1 ziadatel’ d’alej prilozi
a) veterinarny liek v baleni, v akom bude uvedeny na trh v Slovenskej republike,
b) navrh pisomnej informacie pre pouzivatel'ov veterinarneho lieku v Statnom jazyku,

c) subezne obchodovany veterindrny liek z ¢lenského $tatu povodu, ak je uvadzany do obehu v Slovenskej

republike,

d) zoznam vyrobcov, ktori sa podiel'aji na baleni, oznacovani alebo inych vyrobnych postupoch, ktoré sa
vykonavaju pri sibeznom obchode ich povolenia na vyrobu pre dany rozsah vyroby a doklady o splneni
poziadaviek spravnej vyrobnej praxe.

(3) O ziadosti o povolenie na subezny obchod ustav kontroly veterinarnych lieiv rozhodne do 45 dni odo
dna jej dorucenia. Ak ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené v odsekoch 1 a 2, pisomne poziada o doplnenie
ziadosti. Lehota na vydanie povolenia na subezny obchod az do doplnenia Ziadosti subezne obchodovaného
veterinarneho lieku neplynie. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv si moze vyziadat' podklady o podmienkach
registracie sibezne obchodovaného veterinarneho lieku od prislusnych organov v inom ¢lenskom §tate.

(4) Drzitel registracie subezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského Statu pévodu na vyziadanie
ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv poskytuje informacie o podmienkach registracie sibezne obchodovaného
veterinarneho lieku v ¢lenskom $tate povodu a o rozdieloch v registracii  sibeZzne obchodovaného
veterinarneho lieku v ¢lenskom $tate pévodu a v ¢lenskom State urcenia.

(5) Drzitel’ povolenia na stibezny obchod je povinny

a) uchovavat’ zdznamy o povode, pocte baleni a ¢islach Sarzi sibezne obchodovaného veterinarneho lieku pat
rokov,
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b) zabezpelit' pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subezne obchodovaného veterinarneho lieku v
rovnhakom rozsahu ako pri obchodovanom veterinarnom lieku z c¢lenského $tatu pdvodu v Slovenskej
republike alebo v inom ¢lenskom State pdvodu, ak k pozastaveniu vydaja alebo uvddzania na trh doSlo v
désledku nedodrzania pozadovanej kvality, G€innosti alebo bezpe€nosti veterinarneho lieku alebo ak bola
registracia zruSena alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v inom ¢lenskom State
povodu,

c) zohl'adiiovat’ zmeny v registracii obchodovaného veterinarneho lieku z clenského $tatu pévodu ktoré mozu
ovplyvnit’ kvalitu, u¢innost a bezpecnost’ sibezne obchodovaného veterinarneho lieku v ¢lenskom State
urcenia,

d) zabezpecit’, aby balenie, oznacovanie a d’alSie povolené pravy subezne obchodovaného veterindrneho
lieku vykonavali len drZitelia povolenia na vyrobu liekov,

e) oznadit vonkaj§i obal slovami ,,SUBEZNE OBCHODOVANY LIEK“ a identifikaénymi tdajmi o
drzitel'ovi povolenia na sibezny obchod veterinarneho lieku a o vyrobcoch uvedenych v odseku 2 pism. d) tak,
aby ani Ciasto¢ne neprekryl ochrannt znamku,

f) oznamit’ zacatie sibezného obchodu drzitelovi registracie subezne obchodovaného veterinadrneho lieku z
¢lenského statu povodu alebo jeho splnomocnenému zastupcovi v Slovenskej republike a poskytnut’ mu, ak
ho drzitel' povolenia o registracii subezne obchodovaného veterinarneho lieku alebo jeho splnomocneny
zastupca v Slovenskej republike o to poziada, vzorku subezne obchodovaného veterinarneho lieku v baleni
tak, ako sa bude v Slovenskej republike uvadzat na trh.

(6) Platnost’ povolenia na subezny obchod je pat’ rokov od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o
povoleni; toto povolenie mozno na zaklade ziadosti podanej najmenej tri mesiace pred uplynutim platnosti
povolenia prediZit o d’alsich pat’ rokov, a to aj opakovane.

(7) Drzitel’ povolenia na sibezny obchod je povinny sledovat’ zmeny uskuto¢nené v registracii veterinarneho
lieku a po kazdej zmene v registracii sibezne obchodovaného veterinarneho lieku z ¢lenského statu pévodu
do c¢lenského Statu uréenia vykonat’ vSetky zmeny aj pri uprave balenia stibezne obchodovaného veterindrneho
lieku; o kazdej zmene, ktorta vykona je povinny informovat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv dva mesiace
pred vykonanim zmeny Upravy balenia veterinarneho lieku.

(8) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv povolenie na siibezny obchod
a) pozastavi, ak

1. bola pozastavena registracia subezne obchodovaného veterinarneho lieku v Slovenskej republike alebo v
inom C¢lenskom §tate,

2. drzitel’ povolenia na siibezny obchod o to poziada,

3. drzitel’ povolenia na sibezny obchod porusi povinnosti ustanovené tymto zakonom.
b) zrusi, ak drzitel' povolenia na stibezny obchod

1. nedodrziava podmienky uvedené v povoleni,

2. zavaznym sposobom porusuje povinnosti ustanovené tymto zakonom,

3. na ziadost’ drzitel'a povolenia na subezny obchod.

(9) Pozastavenie povolenia na subezny obchod podl'a odseku 8 pism. a) treticho bodu trva najviac jeden rok,
pocas ktorého moze drzitel’ povolenia preukazat’ odstranenie nedostatkov.

(10) Povolenie na subezny obchod strati platnost’ uplynutim platnosti registracie obchodovaného veterinarneho
lieku v ¢lenského Statu povodu alebo v ¢lenskom State urcenia.
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(11) Drzitel’ povolenia na subezny obchod je zodpovedny za nim zabezpeCované ¢innosti bez toho, aby bola
dotknutd zodpovednost drzitela povolenia o registracii subezne obchodovaného veterinarneho lieku
ustanovend tymto zdkonom a osobitnym predpisom. )

Pozndmky pod ¢iarou k odkazom 22e a 22f zneju:

,22¢) C1. 102 nariadenia (EU) 2019/6.

22fy C1. 102 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.“ <

71.

72.

73.

74.

75.

76.

V § 21 ods. 13 sa bodka na konci nahradza bodkociarkou a pripaja sa tato veta: "to neplati, ak ide o
pravnickt osobu, ktora je zaroven vysokou skolou poskytujiicou vysokoskolské vzdelavanie v Studijnom
odbore farmacia a prevadzkované verejné lekarne maja sluzit’ ako $pecializované vyucbové zariadenie
podl'a osobitného predpisu.??)".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 25a znie:

"2%3) § 35 zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych $kolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.".

V § 22 sa odsek 2 dopliiia pismenom c), ktoré znie:

,.¢) diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro na samotestovanie triedy B a triedy C,2%) ktoré spinaji
poziadavky na uvedenie na trh podl'a osobitného predpisu.*?e0)«.

Poznédmky pod ¢iarou k odkazom 26a a 42eb zneju:

,2%%) Cl. 47 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomédckach in vitro a o zrueni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EUL 117, 5.5.2017).

42¢b) Nariadenie (EU) &. 2017/746..

V § 22 odsek 3 znie:

»(3) Internetovy vydaj, a to aj do zahraniCia, moze vykonavat’ len drzitel' povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, ak ide o vydaj humanneho lieku, veterindrneho lieku,
zdravotnickej pomodcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro alebo drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomdcok, ak ide o vydaj zdravotnickej
pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro. Inym fyzickym osobdm alebo pravnickym
osobam sa vykonavanie internetového vydaja zakazuje.”.

V § 22 sa odsek 6 dopliiia pismenom c), ktoré znie:

,.c) diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro na samotestovanie triedy B a triedy C, 2%) ktoré spiiajt

poziadavky na uvedenie na trh podl'a osobitného predpisu.*?¢0)«.

V § 22 ods. 7 pism. a) prvom bode sa slova ,,humanny liek alebo zdravotnicku pomoécku‘ nahradzaji
slovami ,,humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro®.

V § 22 sa odsek 7 doplfia pismenom d), ktoré znie:
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,.d) na poziadanie predlozit’ $tatnemu ustavu kopiu EU vyhlasenia o zhode diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro, ktoré je predmetom internetového vydaja.*.

77. V § 22 ods. 9 sa slova , lieky alebo zdravotnicke pomécky” nahrddzaju slovami ,lieky, zdravotnicke
pomaocky alebo diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro”.

78. 'V §23ods. 1 pism. p) sa za slovami veterinarnych lieCiv slova ,,neziaduce u¢inky* nahradzaju slovami

,;neziaduce udalosti®.
79. V §23ods. 1 pismeno t) znie:

,.t) zasielat’ kazdoro¢ne do 31. janudra evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuji omamné latky II. skupiny
a III. skupiny a psychotropné latky II. skupiny a Ill. skupiny, farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o
humanne lieky, a regionalnemu veterinarnemu lekéarovi, ak ide o veterinarne lieky,*.

80. 'V §23ods. 1 pism. ba) sa za slova ,,Statnej spravy* vkladaju slova ,,a samospravy*.

81. §29b, § 29i a § 29j vratane poznamok pod ¢Eiarou k odkazom 42u, 42v, 42w, 42y, 42z, 42aa, 42ac,
a 42ae sa vypustaju.

82. 'V § 29n odsek 4 znie:
»(4) Zadavatel’ klinického skisania méze zacat’ klinické skisanie az po prijati oznamenia o povoleni
klinického skusania prostrednictvom eurdpskeho elektronického portalu pre klinické skisania alebo
rozhodnutia ak je uplatnitel'né..

83. 'V § 46 ods. 3 sa vypusta pismeno a).

Doterajsie pismena b) az d) sa oznacuju ako pismena a) az c).

84. 'V § 46 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta: ,,Na lieky, ktorych terapeutické pouzitie povolilo
Ministerstvo zdravotnictva podl'a prvej vety sa nevzt'ahuju poziadavky podla § 61, § 62 a § 63.«.

85. 'V §48 ods. 1 pismeno r) znie:

,I) vzorky humanneho lieku a v iom obsiahnutych lie¢iv a pomocnych latok v mnozstve potrebnom na tri
kompletné analyzy, ak o t0 poziada $tatny Ustav; ak je liek registrovany podla § 57 a Slovenska republika nie
je referenénym ¢lenskym §tatom, vzorky nie st potrebné,”.

86. 'V §48ods. 5 sazaslovo ,,potrebnom* pripaja slovo ,,najviac*.

87. 'V §53o0ds. 8 druhej vete sa vypusta slovo ,,pisomnej*.

88. V § 61 odsek 5 znie:

»(5) Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok nizsia ako 1 000 baleni, mozno uvadzat na trh
humanny liek s udajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na vnutornom obale humanneho lieku aj v
inom ako $tatnom jazyku. Drzitel registracie takého lieku je o kazdej dodavke tohto humanneho lieku povinny
informovat’ Statny tstav. .
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89. V§ 61 ods. 8 sa vypustaju slova ,,0 humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo®, za slova ,,s dostupnostou
humanneho lieku* sa vkladaja slova ,,alebo v inych opodstatnenych pripadoch®.

90. ,,V § 62 ods. 9 sa vypustaja slova ,,0 humanny liek podl'a § 46 ods. 4 alebo* a slova ,,ich uvadzania“
sa nahradzaja slovami ,,v inych opodstatnenych pripadoch®.

91. § 62 sa dopliia odsekom 14, ktory znie:

»(14) Ak sa uvadza na trh humanny liek s udajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na vnutornom
obale humanneho lieku v inom ako $tatnom jazyku podl'a § 61 ods. 5, drzitel registracie je povinny
zabezpecit’ ku kazdému baleniu takého lieku pisomnut informéaciu v Stdtnom jazyku, ktora sa musi odovzdat’
pacientovi pri vydaji tohto lieku.*.

92. 'V § 68 saodsek 15 dopiia pismenom e), ktoré znie:

,,€) vykonavat’ ¢innosti stivisiace s dohl'adom nad bezpe¢nost'ou humannych liekov v sulade s modulmi

spravnej farmakovigilan¢nej praxe.*.

93. 'V § 70 ods. 2 pismeno b) znie:

,»b) vyrobu humannych liekov, ak na zadklade zmluvy nadobtida 'udsku plazmu, ktora odobral drzitel’ povolenia
na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu.*.

94. 'V § 70 ods. 3 pismena b) a c) zneju:

,b) predlozi Cestné vyhlasenie drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu, ktory
vyvazanu l'udska plazmu odobral, Zze vyvazana l'udska plazma je nadbyto¢na a nemoze byt pouzitd na
terapeutické tcely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v zariadeni na poskytovanie ustavnej zdravotnej
starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma drzitel' povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom
rozsahu vydané povolenie,

¢) kopiou zmluvy alebo inym spoésobom preukdze, ze vyvazan l'udski plazmu priemyselne spracuje drzitel’
povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy, ktory je drzitelom registracie lieku vyrobeného z I'udskej plazmy
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo ktory vyraba lieky vyrobené z l'udskej plazmy pre
takého drzitel’a registracie alebo vyraba lieky vyrobené z I'udskej plazmy registrované podl'a § 46 ods. 1, ktoré
nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov a st pouzivané na terapiu v ustavnych zdravotnickych
zariadeniach v Slovenskej republike; osved¢ena kopia povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy vydaného
prislusnym organom c¢lenského $tatu musi byt sti¢ast'ou ziadosti o povolenie vyvozu l'udskej plazmy.*.

95. 'V § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripajaju tieto slova:

,,a len na mnozstvo odobratej 'udskej plazmy uvedené v Ziadosti o povolenie na vyvoz.*.

96. § 70 sa dopiia odsekmi 6 a 7, ktoré zneju:

»(6) Drzitel povolenia na vyvoz ludskej plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpeCenie spétné¢ho
sledovania vyvazanej l'udskej plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej l'udskej plazmy.

(7) Drzitel’ povolenia na vyvoz l'udskej plazmy je na poziadanie povinny poskytnut’ ministerstvu informéacie
0 vyvezenej l'udskej plazme najmenej v rozsahu

a) objem vyvezenej l'udskej plazmy,
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b) datum, kedy bola l'udska plazma vyvezena,
c) kod prideleny Statnym ustavom humannemu lieku, ktory bol z vyvezenej l'udskej plazmy vyrobeny,

d) kod prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lieciv prideleny humannemu lieku vyrobeného z l'udske;j
plazmy, ktory bol na zaklade vydaného povolenia na vyvoz l'udskej plazmy dovezeny na izemie Slovenskej
republiky,

d) pocet baleni humanneho lieku, ktory bol z vyvezenej l'udskej plazmy vyrobeny,

e) pocet baleni humanneho lieku vyrobeného z 'udskej plazmy, ktory bol na zédklade vydaného povolenia na
vyvoz 'udskej plazmy dovezeny na tzemie Slovenskej republiky.*.

97. V § 73apism. a) sa za slova ,,vlastnosti humanneho lieku“ vklada ¢iarka a slova ,,ak nie je v odseku
2 ustanovené inak,.

98.  Doterajsi text § 73a sa oznaduje ako odsek 1 a dopiiia sa odsekom 2, ktory znie:

»(2) Osetrujuci lekar méze rozhodntt’ o pouziti humanného lieku registrovaného podta § 46 ods. 1, ktoré nie
je v stilade s0 suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ak
a) pre liecbu alebo diagnostiku ochorenia pacienta nie je podla § 46 ods. 1 registrovany humanny liek,
ktory ma v rozhodnuti o registracii humanneho lieku uvedent terapeuticktl indikaciu tykajicu sa
ochorenia pacienta,
b) rozhodnutie osetrujuceho lekéara o ucele a spdsobe pouzitia humanneho lieku registrovaného podla §
46 ods. 1, ktoré nie je v sulade so sthrnnom charakteristickych vlastnosti lieku sa opiera o sucasné
poznatky lekarskej vedy a
1. liek je na takéto pouzitie registrovany aspon v jednom ¢lenskom $tate Eurdpskej tnie,
2. liek je na takéto pouzitie registrovany aspon v dvoch $tatoch patriacich do Spolo¢enstva narodov, alebo
3. takéto pouzitie lieku je v stlade s odbornymi odporticaniami Eurdpskej odbornej spolocnosti,
Standardnymi terapeutickymi postupmi, Standardnymi postupmi na vykon prevencie, Standardnymi
diagnostickymi postupmi alebo klinickymi skiiSkami realizovanymi na principoch mediciny zalozenej na
dokazoch,
¢) pacient udelil pisomny suhlas s pouzitim tohto humanneho lieku, ktorého sti¢ast'ou je aj informacia pre
pacienta o podmienkach uhrady takto pouzitého lieku; tento suhlas je sucastou zdravotnej dokumentacie
pacienta,
d) dovod, pre ktory oSetrujici lekar indikuje pouzitie humanneho lieku nad ramec suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku je zaznamenany v zdravotnej dokumentécii pacienta.*.

99.  V nadpise nad § 75 sa za slovo ,,skasanie* vkladaju slova ,,a Stadie®.

100. § 75 znie:
»8 75

Skusanie zahffia predklinické skuSanie®®) a klinické skuSanie veterindrnych produktov alebo
veterinarnych liekov®®) (d’alej len ,,veterindrne klinické skuiganie*). Vysledky predklinického skti§ania a
veterinarneho klinického skuSania st podkladom k Ziadosti o vydanie povolenia na uvedenie veterinarneho
lieku na trh (d’alej len ,registracia veterinarneho lieku*) podl'a osobitného predpisu.®®¢)«.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 59a az 59c zneju:

,2%) Cl. 4 ods. 18 nariadenia (EU) 2019/6.
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5% 1. 4 ods. 17 a &l. 9 nariadenia (EU) 2019/6.
5%¢) 1. 5 nariadenia (EU) 2019/6.“.

101. § 76 sa vypusta.

102. § 77 vratane nadpisu znie:

»§ 77
Predklinické skdasanie

(1) Pracoviska, na ktorych sa predklinické skuSanie vykondva, musia mat materidlne a priestorové
vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie predklinického skti§ania a musia splfiat’ poziadavky
na spravnu laboratérnu prax.3*)

(2) Predklinické skusanie sa vykonava na zvieratach alebo na inych biologickych systémoch. Pri
predklinickom skuSani na zvieratach sa musia dodrziavat’ podmienky podl'a osobitného predpisu.®)

(3) Ak st predmetom predklinického skti$ania veterinarne produkty, lie¢iva, pomocné latky a veterinarne
lieky, ktoré su geneticky modifikované organizmy alebo také organizmy obsahuju, vyzaduje sa na
predklinické skusanie suhlas ministerstva zivotného prostredia podl’a osobitného predpisu.®®)«.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 35 znie:

,,>%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovujli poziadavky na ochranu
zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely v zneni neskorsich predpisov.*.

103. Nadpis nad § 78 znie: ,,Veterinarne klinické sktiSanie*.

104. V § 78 odseky 1 a 2 zneju:

»(1) Veterinarnym klinickym skt$anim sa na cielovom druhu zvierat urcuju alebo potvrdzuju klinické
ucinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické ucinky, pricom sa preukazuje akakol'vek
ziaduca alebo neziaduca udalost’, zistuje sa absorpcia, distribucia, metabolizmus a vylucovanie skisaného
veterindrneho produktu a skuisaného veterinarneho lieku a hodnoti sa ich biologickd dostupnost’ a
biologicka rovnocennost’.

(2) Pracoviska, na ktorych sa veterinarne klinické skusanie vykonava, musia mat’ materialne a priestorové
vybavenie a personalne zabezpecenie na vykonavanie veterinarneho klinického skuiSania a musia spliat’
poziadavky na spravnu klinicku prax.599)«.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 59d znie:
.29 C1. 9 ods. 4 a 6 nariadenia (EU) 2019/6..

105. V § 78 sa vypusta odsek 8.

106. V § 79 ods. 2 sa vypusta pismeno i).

Doterajsie pismena j) az m) sa oznacuju ako pismena i) az 1).

107. V § 81 ods. 1 pismeno c) znie:
,,¢) st vysledky predklinického skti$ania s oh'adom na ucinnost’ veterinarneho lieku priaznivé®.
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108. V § 81 ods. 2 sa bodkociarka nahradza bodkou a slova ,,v rozhodnuti ustav kontroly veterinarnych
lieciv urci s prihliadnutim na navrh veterinarneho zadavatel’a aj ochrannt1 lehotu, ak sa veterinarne klinické
skusanie vykondva na potravinovom zvierati* sa nahradzaju slovami ,,Ak sa veterinarne klinické sktiSanie
vykonava na potravinovom zvierati, v rozhodnuti o povoleni veterinarneho klinického skuSania ustav
kontroly veterinarnych lieCiv ur¢i podmienky pre zaistenie bezpeCnosti pre zvieratd, bezpecnosti pre
Cloveka a pre zivotné prostredie pri vykonavani klinického sktSania a s prihliadnutim na néavrh
veterinarneho zadavatel’a stanovi ochrannu lehotu.*

109. V § 82 pism. d) druhom a tretom bode sa slova ,,neziaduce ucinky* nahradzaju slovami ,,neZziaduce
udalosti®.

110. § 82 sa doplira pismenom @), ktoré znie:
,»g) zabezpecit po dobu 15 rokov uchovavanie dokladov o veterindrnom klinickom sktiSani.*.

111. V § 83 pism. ¢) sa slova ,,neziaduce ucinky* nahradzaji slovami ,,neziaduce udalosti®.

112. Za § 83 sa vklada § 83a, ktory vratane nadpisu znie:
»3 83a

Poregistra¢na Studia veterinarneho lieku

Q) Poregistra¢nou $tidiou veterinarneho lieku®?) (d’alej len ,,poregistracna veterinarna $tadia*)
je farmakoepidemiologicka Studia alebo klinické hodnotenie vykonavané v stlade s rozhodnutim
0 registracii, ktorou sa sleduje a vyhodnocuje terapeutické pouzivanie registrovaného veterinarneho lieku
pri poskytovani veterinarnej starostlivosti, s cielom identifikacie alebo kvantifikacie bezpecnostného
rizika vo vzt'ahu k registrovanému veterinarnemu lieku.

(2) Pri poregistracnej veterinarnej Studii sa skuSany veterinarny liek podava zvieratam v sulade s
podmienkami registracie pricom druh liecby poskytovanej zvieratdim nie je zavisly od protokolu
klinického skt$ania, ktory bol predlozeny pri registracii, ale zodpovedd beznym podmienkam klinicke;j
praxe. U zvierat zahrnutych do Stadie sa nevykonavaju Ziadne dodatocné diagnostické tkony alebo
sledovanie a na analyzovanie ziskanych udajov sa pouzivaju epidemiologické metody.

3 Poziadavky na veterinarne klinické skuSanie a spravnu klinick(l prax sa na poregistra¢ni
veterinarnu $tudiu nevzt'ahuji.

4 Poregistracnu veterinarnu $tadiu mozno uskuto¢nit’ len na zédklade oznamenia zadavatel'a o
zamere uskutoCnit’ poregistraénu veterinarnu stadiu (d’alej len ,,0znamenie poregistracnej veterinarnej
studie®) prijatého ustavom kontroly veterinarnych lieCiv pred jej zahdjenim. V oznameni poregistracnej
veterindrnej Studie zaddvatel’ uvedie udaje o zadavatel'ovi, chove, v ktorom sa poregistracna $tidia ma
uskutoc¢nit’ a idaj o predpokladanom zaciatku poregistracnej Stidie. Si¢astou oznamenia poregistracnej
veterinarnej $ttdie musi byt’ protokol poregistra¢nej veterinarnej stadie.

(5) Zadavatel' poregistracnej veterinarnej $tadie poveri osobu, ktora zodpoveda za odborné
vykondvanie poregistracnej veterinarnej Studie s prihliadnutim na jej kvalifikaciu a povahu stidie. Po
ukonceni poregistracnej veterinarnej Stadie zadavatel’ zasiela spravu o vysledkoch studie ustavu kontroly
veterinarnych lieciv.
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(6) Oznamenie poregistracnej veterinarnej $tidie sa povazuje za prijaté a poregistraénu veterinarnu
Studiu mozno uskutocnit’, ak tistav kontroly veterinarnych lieiv neoznami zadéavatel'ovi v lehote 60 dni
od dorucenia ozndmenia poregistracnej veterinarnej Stadie dovody, pre ktoré nemozno poregistracni
veterinarnu Studiu uskutocnit’.

(7) Ak ustav kontroly veterinarnych lieCiv pisomne oznami zadavatel'ovi dovody, pre ktoré nemozno
poregistracnu veterinarnu S$tadiu uskuto¢nit,, zadavatel’ méze oznamenie poregistracnej veterinarnej stadie
jedenkrat doplnit’ a odstranit’ dévody, pre ktoré nemozno poregistracnll veterindrnu Stadiu uskuto¢nit’
Vv lehote 60 dni od dorucenia pisomného oznamenia dévodov ustavom kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Ak zadavatel’ v uvedenej lehote ozndmenie poregistracnej veterinarnej $tadie nedoplni, alebo ho
doplni nedostatocne a neodstrani dovody, pre ktoré nemozno poregistraéntl veterinarnu stadiu uskutoCnit’,
ustav kontroly veterinarnych lieiv zasle zadavatelovi v lehote 30 dni ozndmenie o zamietnuti
poregistracnej veterinarnej Stadie.

(9) Ak ustav kontroly veterinarnych lieciv po doplneni oznamenia poregistracnej veterinarnej stidie
a odstraneni dovodov nemoznosti uskuto¢nenia poregistracnej veterindrnej Stadie nezaSle zadavatel'ovi
Vv lehote 30 dni ozndmenie o zamietnuti poregistratnej veterinarnej $tidiu, ozndmenie poregistracnej
veterinarnej Stidie sa povazuje za prijaté a poregistracnu veterindrnu $tidiu mozno uskuto¢nit’.

(10)  Ustav kontroly veterinarnych liegiv vyda oznamenie o pozastaveni alebo zruseni prebiehajiice;
poregistracnej veterinarnej studie, ak sa zisti, ze Studia nesplia parametre poregistracnej veterinarnej Studie
podl'a predlozeného protokolu poregistracnej veterinarnej Studie.

(11)  Poregistracna veterinarna $tidia sa musi zacat’ do 12 mesiacov odo dia prijatia oznamenia
poregistracnej veterinarnej Studie podla odseku 6 alebo 9.%.

Poznémka pod ¢iarou k odkazu 61a znie:

,812) C1. 26 ods. 1 pism. ¢), &1. 36 ods. 2, &l. 76 ods. 3 a 4 a ¢1. 78 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) 2019/6.“.

113. § 84 a 85 vratane nadpisov zneju:

,Registracia veterinarnych liekov
§ 84

(1) Veterinarne lieky vyrabané v Sarziach, ktoré st uvadzané na trh pod osobitnym nazvom a v osobitnom
baleni (d’alej len "hromadne vyrabany veterindrny liek") mozno uviest' na trh len na zéklade udelenia
registracie veterinarneho lieku,>*) ktora vydava

a) ustav kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o

1. vnutro$tatnu registraciu, decentralizovant registraciu, vzajomné uznanie vnutrostatnej registracie alebo
nasledné uznanie registracie Vramci postupu vzajomného uznavania apostupu udelovania
decentralizovanych registracii podl'a osobitného predpisu,®™)

2. registraciu veterinarneho lieku, ur€eného pre zvierata chované vyhradne ako spolocenské zvierata,
ktorymi st zvierata chované v akvariach alebo rybnikoch, okrasné ryby, vtaky v klietkach, postové holuby,
zvierata chované v terariach, malé hlodavce, fretky a kraliky,

3. registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku (§ 87), alebo

4. registraciu homeopatického veterinarneho lieku podl'a osobitného predpisu,®l)
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b) Komisia, ak ide 0 centralizovani registraciu.5'%)

(2) Registracii veterinarneho lieku nepodliehaji
a) veterinarne lieky uréené na vyskum a vyvoj,

b) imunologické veterinarne lieky ktoré nie su registrované v Eurdpskej unii, urCené na podanie v pripade
prepuknutia novej choroby®:¢) alebo choroby podl'a osobitného predpisu,') ak nie su k dispozicii veterinarne
lieky podl'a pismena d),

¢) imunologické veterinarne lieky, ktoré nie st k dispozicii v ramci Eurdpskej tinie na chorobu, ktora nie je
novou chorobou®?®) alebo chorobou podl'a osobitného predpisu,®f) ale ktora sa uz v Eurdpskej tnii vyskytuje,
ak ide o individualne pripady v zdujme zdravia zvierat, dobrych zivotnych podmienok zvierat a verejného
zdravia,

d) veterinarne lieky registrované v inom ¢lenskom S$tate, ak v Slovenskej republike nie si dostupné
porovnatel'né registrované veterinarne lieky, ktoré su uréené na podanie pre jednotlivé zviera alebo skupinu
zvierat, pokial’ si to vyzaduje zdravotny stav zvierata alebo stav verejného zdravia,

e) veterinarne lieky pripravované vo verejnej lekarni v stilade s pokynmi v liekopise a urené na vydanie
priamo kone¢nému pouzivatelovi (d’alej len "hromadne pripravovany veterinarny liek"); hromadne
pripravovany veterinarny liek musi byt vydany na zaklade veterinarneho predpisu, ak je ureny pre zvierata
urc¢ené na vyrobu potravin,

f) veterinarne lieky pripravované individualne vo verejnej lekarni podla veterinarneho lekarskeho predpisu
urcené na vydaj vo verejnej lekdrni, v ktorej boli pripravené pre jednotlivé zviera alebo mala skupinu zvierat
(d’alej len "individualne pripravovany veterinarny liek"),

g) individudlne alebo hromadne pripravované radioaktivne veterinarne lieky pripravené v Case pouZitia
vylucéne z registrovanych izotopovych generatorov, kitov alebo radionuklidovych prekurzorov v stlade s
pokynmi vyrobcu,

h) autogénne vakciny,
1) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov,
j) medziprodukty uréené na d’alSie spracovanie vyrobcom veterinarnych liekov,

k) ockovacie latky proti bojovym biologickym prostriedkom, dekontamina¢né prostriedky a veterinarne lieky
registrované v inom S§tate, ktoré su urCené pre sluzobné zvieratd ozbrojenych sil nasadené v operaciach
medzinarodného krizového manazmentu,

I) biologické veterinarne lieky obsahujice autologne alebo alogénne bunky alebo tkaniva, ktoré nepresli
priemyselnym procesom,

m) veterinarne transfizne lieky, ktoré nepresli priemyselnym procesom.

(3) Pouzitie veterinarnych liekov uvedenych v odseku 2 pism. a) az d) a h) povoluje ustav kontroly
veterindrnych lieCiv na zaklade Ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude veterinarne lieky
pouzivat’ alebo ktora liecbu indikuje.

(4) Pri vyvoze zvierata do treticho Staitu modze ustav kontroly veterinarnych lieiv povolit' pouzivanie
neregistrovaného imunologického veterinarneho lieku pre jednotlivé zviera, ak je tento liek registrovany v
tretom State.

§ 85

Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku
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(1) Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku podla § 84 ods. 1 pism. a) predklada fyzickd osoba alebo
pravnicka osoba tstavu kontroly veterinarnych lieCiv; ziadatel musi mat’ bydlisko alebo sidlo v Slovenskej
republike alebo v inom ¢lenskom S§tate a je povinny v Ziadosti uvadzat’ presné a pravdivé udaje.

(2) Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku sa predklada v elektronickej podobe a musi obsahovat’ nalezitosti
podl'a osobitného predpisu,'9) ak § 87 ods. 3 alebo § 88 ods. 2 neustanovuije inak.

(3) Ak sa veterinarny liek vyskytuje v rdznych liekovych formach, ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku sa
podava samostatne na veterinarny liek v kazdej liekovej forme. Na kazdy veterinarny liek sa Ziadost’ podava
samostatne aj vtedy, ak sa veterinarny liek odliSuje mnozstvom lieciva v jednotke hmotnosti, v jednotke
objemu alebo v jednotke delenej liekovej formy.

(4) Ak sa homeopaticky veterinarny liek odliSuje homeopatickym zakladom, ziadost o registraciu
homeopatického veterinarneho lieku sa podéava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 61b az 619 zneju:
,819) C1. 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.
61¢) 1. 85 az 87 nariadenia (EU) 2019/6.
61d) 1. 6 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.
61¢) 1. 6 nariadenia (EU) 2016/429 v platnom zneni.
61f) C1. 5 nariadenia (EU) 2016/429 v platnom zneni.
619) C1. 6 ods. 3 a ¢&l. 8 nariadenia (EU) 2019/6 v platnom zneni.*.

114. § 86 sa vypusta.

115. § 87 vratane nadpisu znie:

»§ 87
Registracia tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku

(1) Rastlinny veterinarny liek je veterinarny liek obsahujuci vylu¢ne ako aktivne zlozky jednu alebo viac
rastlinnych latok (§ 64 ods. 2) alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov (§ 64 ods. 3), alebo jednu
alebo viac rastlinnych latok v kombinacii s jednym alebo s viacerymi rastlinnymi pripravkami.

(2) Tradi¢ny rastlinny veterinarny liek je rastlinny veterinarny liek, ktory
a) je ureny na peroralne podanie alebo na inhalaciu,
b) je uréeny na podavanie len podl'a Specifikovaného obsahu a davkovania,
C) je podavany len v sile a davkovani, ktoré zodpovedaji zvykovému pouzitiu,

d) sa modze pouzivat bez dohladu veterinarneho lekara a jeho pouzitie zodpoveda vyhradne
zvykovému pouzitiu rastlinnych liekov vo veterinarnej medicine,

e) nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania $kodlivy; tdaje o jeho farmakologickych
ucinkoch a o jeho ucinnosti st hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouZzivanim

a skusenost’ami,

f) obsahuje vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, ze ich pouzivanie na ur¢ené indikécie
je bezpecné, za predpokladu, ze G¢inok vitaminov alebo mineralnych latok je vedlajsi pri
porovnani s ¢inkom rastlinnych aktivnych zloziek.
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(3) Ziadost’ o registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku musi obsahovat

a) udaje podla osobitného predpisu,®’) s vynimkou technickej dokumenticie podla poziadaviek
ustanovenych v osobitnom predpise a

b) dokumentaciu potrebni na preukazanie kvality, bezpecnosti a ucinnosti veterinarneho lieku, ktora
obsahuje

1. vysledky farmaceutického skusania,

2. navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti rastlinného veterinarneho lieku v §tatnom jazyku bez
klinickych informécii podl’a osobitného predpisu,®!")

3. bibliograficky prehl'ad udajov o bezpecnosti tradiéného rastlinného veterinarneho lieku alebo
rastlinného veterinarneho produktu a jeho ti¢inkoch,

4. doklady o registracii tradi¢ného rastlinného veterinarneho licku Vv inych $tatoch, ak je v nich
registrovany, a zoznam Statov, v ktorych je tento liek registrovany alebo ma povolenie na uvedenie na
trh v Eurdpskej unii alebo v tretich Statoch a podrobnosti o zamietnuti, pozastaveni alebo zruseni
registracie alebo povolenia v ¢lenskych Statoch alebo v tretich §tatoch a dovody tychto rozhodnuti.

5. dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, ze tradi¢ny rastlinny veterinarny liek alebo
rastlinny veterinarny produkt sa pouzival na lieCenie najmenej 30 rokov pred datumom podania
ziadosti o registraciu, z toho najmenej 15 rokov v ¢lenskych Statoch.

(4) Rovnocenny rastlinny veterinarny produkt je rastlinny produkt, ktory ma rovnaké aktivne zlozky,
bez ohl'adu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny pozadovany ucinok, rovnaky obsah
aktivnych zloziek, rovnaké davkovanie a rovnaku cestu podania ako tradi¢ny rastlinny veterinarny liek, ktory
je predmetom Ziadosti.

(5) Poziadavka tykajuca sa dokazu o lieCebnom pouzivani v priebehu 30 rokov uvedena v odseku 3
pism. b) piatom bode sa povazuje za splnent aj vtedy, ak rastlinny produkt nebol uvedeny na trh na zaklade
povolenia; tato poziadavka je splnena aj vtedy, ak sa pocas tohto obdobia zmensil pocet alebo obsah aktivnych
zloziek v tradi¢nom rastlinnom veterinarnom lieku.

(6) Pri rozhodovani o Ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku sa postupuje
primerane podla § 91 az 95.

(7) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zamietne Ziadost o registriciu tradiéného rastlinného
veterinarneho lieku, ak Ziadost’ nie je v stlade s odsekom 3, alebo ak

a) rastlinny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zlozenie,
b) indikacie nie st v stlade s odsekom 2,

¢) rastlinny veterinarny liek by mohol byt’ za uréenych podmienok pouzivania $kodlivy pre zdravie
zvierat,

d) udaje o tradicnom pouzivani st nedostatocné, najméd ak farmakologické ucinky a ucinnost
rastlinného lieku nie su hodnoverne preukdzané jeho dlhodobym pouZzivanim a skusenost’ami s pouzivanim,

e) predlozené vysledky farmaceutického skusania nepreukdzali, Ze aktivne zlozky a pomocné latky
obsiahnuté v rastlinnom lieku a liekové forma spiiaju poziadavky na kvalitu,

(8) Oznacenie vonkajSieho obalu tradiéného rastlinného veterinarneho lieku musi okrem tdajov podla
osobitného predpisu®t’) obsahovat’ aj oznagenie ,,TRADICNY RASTLINNY VETERINARNY LIEK*.

(9) Ak tradi¢ny rastlinny veterinarny liek uz nie je v stulade s dokladmi uvedenymi v odseku 3, je
drzitel' rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku povinny v lehote 180 dni odo diia, ked’ prestal spiniat’
podmienky na registraciu, poziadat’ o zmenu podmienok registricie veterinarneho liekuY) (d’alej len ,,zmena
registracie veterinarneho lieku*). Ak drzitel’ rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku nesplni povinnost’
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podl'a prvej vety, registracia tradicného veterinarneho lieku zanikne prvym diiom mesiaca nasledujiceho po
mesiaci, v ktorom uplynula lehota stanovena na podanie ziadosti o zmenu registracie veterinarneho lieku.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 61h az 61j zneju:
L8 C1. 35 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2019/6.
611y C1. 11 nariadenia (EU) 2019/6.
61y C1. 4 ods. 39 nariadenia (EU) 2019/6.“.

116. § 88 vratane nadpisu znie:

»$ 88

ZjednoduSeny postup registracie veterinarneho lieku uréeného pre spolocenské zvierata

1) Pri registracii veterinarneho lieku uréeného pre spologenské zvieratd podl'a osobitného predpisu,5i¥)

ak ide o veterinarny liek, ktory nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis, istav kontroly veterinarnych
lie¢iv uplatiluje zjednoduseny postup.

2 Ziadost’ o registraciu veterinarnych liekov uréenych pre spoloéenské zvierata zjednoduienym
postupom podl'a odseku 1 obsahuje:

a) vysledky farmaceutického skusania,
b) bibliograficky prehl’ad tdajov o bezpec¢nosti a ti€innosti veterinarneho lieku,
c) navrh pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, vnlitorného obalu veterinarneho lieku, vonkajsieho obalu

veterinarneho lieku a suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v Stdtnom jazyku,

d) doklady o registracii veterinarneho licku v inych Statoch, ak je v nich registrovany, a zoznam §tatov, v
ktorych je tento liek registrovany alebo ma povolenie na uvedenie na trh v Eurdpskej Gnii alebo v tretich
Statoch a podrobnosti o zamietnuti, pozastaveni alebo zruseni registracie alebo povolenia v ¢lenskych Statoch
alebo v tretich Statoch a dovody tychto rozhodnuti.

3) Pri posudzovani a rozhodovani o ziadosti o registraciu veterinarneho lieku ur¢eného pre spolocenské
zvieratd, pri zmene registracie veterinarneho lieku uréeného pre spolocenské zvierata a pri pozastaveni, zruseni
a zmene podmienok registracie veterinarneho lieku uréeného pre spolocenské zvierata sa postupuje podla §
91 az 95, ak tento zakon neustanovuje inak.

(@) Ustav kontroly veterindrnych lie¢iv  zamietne Ziadost o registraciu veterinarneho licku pre
spoloCenské zvierata, ak ziadost’ nie je v stilade s odsekom 2, alebo ak

a) veterinarny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,
b) veterinarny liek by mohol byt’ za uréenych podmienok pouzivania zdraviu Skodlivy,
C) udaje o veterinarnom lieku su nedostatocné, najmé ak farmakologické ucinky, bezpecnost’ a u¢innost’

veterinarneho lieku nie su hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouzivanim a skiisenostami s pouzivanim,

d) predlozené vysledky farmaceutického skuSania nepreukazali, Ze aktivne zlozky a pomocné latky
obsiahnuté v lieku a liekova forma spifiajii poziadavky na kvalitu.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 61k znie:

,8%) Clanok. 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6.%.
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117. § 89 sa vypusta.

118. § 90 az 95 vratane nadpisov zneju:
»$ 90
Triedenie veterinarnych liekov podl'a ich vydaja

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zatriedi veterinarny liek do skupiny veterinarnych lickov podla
spdsobu jeho vydaja, ktory

a) je viazany na veterinarny lekarsky predpis,
b) je viazany na osobitné tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom,
¢) nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

(2) Veterinarny liek sa zatriedi do skupiny veterinarnych liekov, ktorych vydaj je viazany na osobitné tla¢ivo
veterinarneho lekarskeho predpisu oznac¢ené sikmym modrym pruhom, ak

a) obsahuje omamn latku I1. skupiny,*®)
b) obsahuje psychotropnu latku II. skupiny,®)

¢) jeho pouzitie za inych ako uréenych podmienok méze vyvolat’ vznik liekovej zavislosti alebo veterinarny
liek predstavuje zna¢né riziko zneuZzitia,

d) obsahuje nové lie¢ivo, ktorého vlastnosti nie st z hl'adiska vzniku zavislosti jednoznaéne vyltcené.

(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri rozhodovani o udeleni registracie veterinarneho lieku s ohl’adom
na rizikd suvisiace s pouzitim prislusného veterinarneho lieku rozhodne o pripadnom obmedzeni 0sob, ktoré
su opravnené pouzivat' veterinarny liek a klasifikaciu veterindrneho lieku len pre pouzitie veterinarnym
lekarom.

(4) Ustav kontroly veterinarnych liediv v sulade s podmienkami ustanovenymi v osobitnom predpise®??) v
rozhodnuti o registracii veterinarneho lieku obmedzi vydaj veterinarneho lieku len na veterinarny lekarsky
predpis a len na pouzitie veterinarnym lekarom, pokial’ ide o veterinarny liek urCeny na eutanaziu zvierata
alebo o veterinarny liek u ktorého je

a)vyvazenost’ prinosu a rizika®?) taka, Ze pred jeho pouZitim alebo nisledne je potrebné prijat’ také odborné
opatrenia, ktoré obmedzia riziko spojené s pouzitim veterinarneho lieku,

b) pri nespravnom pouziti alebo nespravnom stanoveni lekarskej diagnozy zvySené riziko vyskytu
zavaznych neziaducich udalosti alebo neziaducich udalosti, ktoré sa v stvislosti s pouzitim veterinarneho lieku
vyskytnu u ¢loveka,

C) pre jeho pouzitie potrebna 0sobitna odborna sposobilost®) alebo ktorého bezpeéné pouzitie vyzaduje
$pecialne technické vybavenie,

d zvySené riziko jeho mozného zneuzitia pri poskytovani veterinarnej starostlivosti s ohl'adom na
Y J prt p )

porusenie pravidiel stanovenych organmi veterindrnej starostlivosti v oblasti prevencie alebo rieSeni nakaz

zvierat, s ohladom na zneuzitie s cielom zvySenia uzitkovosti zvierat alebo iné formy zneuzitia.

§91
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Posudzovanie Ziadosti o vnutrostatnu registraciu veterinarneho lieku

Ustav kontroly veterindrnych lie¢iv posudi ziadost’ o vnutro§tatnu registraciu veterinarneho lieku do 30 dni od
jej dorucenia a vysledok posudenia oznami ziadatel'ovi. Ak Ziadost’ neobsahuje nalezitosti podl'a osobitného
predpisu,61g) ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pisomne vyzve na doplnenie ziadosti.

Posudzovanie Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku a rozhodovanie o Ziadosti o registraciu
veterinarneho lieku

§92

1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv pri posudzovani ziadosti o registraciu veterinarneho lieku podl'a §
84 ods. 1 pism. a) a pri rozhodovani o ziadosti o registraciu veterinarneho lieku postupuje podl'a osobitného
predpisu,®®®) ak § 87 ods. 2,3, 7 a9, § 88 ods. 2 a 4 alebo § 91 neustanovujli inak.

2 Ak veterinarny produkt spifia poziadavky na kvalitny, bezpedny a uéinny veterinarny liek, tstav
kontroly veterinarnych lieciv vyda ziadatel'ovi rozhodnutie o registracii veterindrneho lieku, ktoré obsahuje

a) zatriedenie veterinarneho lieku do skupiny veterinarnych lieckov podla § 90,
b) schvalenie oznacenia vonkajsiecho obalu a vntitorného obalu,
¢) schvélenie pisomnej informéacie pre pouzivatel'a veterinarneho lieku,

d) schvélenie sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

3 Rozhodnutie o registracii veterinarneho lieku d’alej obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak ide o fyzicki osobu; ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu
formu, identifika¢né ¢islo, ak ide o pravnicka osobu,

b) nazov veterinarneho lieku, pod ktorym sa registruje,

¢) lieckovu formu,

d) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku,

e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie veterinarneho lieku,

f) zatriedenie veterinarneho lieku podl'a spésobu vydaja,

g) udaj o tom, ¢i veterinarny liek obsahuje omamnu latku alebo psychotropnu latku,
h) registracné Cislo veterinarneho lieku,

1) kéd veterinarneho lieku prideleny tistavom kontroly veterinarnych lie€iv.

§93

(1) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku zapiSe tstav kontroly
veterinarnych lieciv veterinarny liek do zoznamu registrovanych veterinarnych liekov a zverejni zoznam na
svojom webovom sidle.

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieCiv po vydani rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku bezodkladne
zverejni na svojom webovom sidle pisomn informéaciu pre pouzivatel'ov, sihrn charakteristickych vlastnosti
a obaly ku kazdému registrovanému veterinarnemu lieku.
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(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zverejni hodnotiacu spravu spolu s odévodnenim na svojom webovom
sidle. Zverejnend hodnotiaca sprdva obsahuje zhrnutie, ktoré obsahuje najméd informacie o podmienkach
pouzivania veterinarneho lieku.

(4) Registracia veterinarneho lieku nezbavuje vyrobcu veterinarneho lieku a drzitel’a registracie veterinarneho
lieku zodpovednosti za pripadné skody, ktoré vznikli pri pouzivani veterinarneho lieku v sulade so schvalenym
suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku a s pisomnou informaciou pre pouzivatela
veterinarneho lieku.

§ 94
Zmena registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku je povinny oznamit’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv zmenu
registracie veterinarneho lieku, ktora si nevyzaduje posudenie,®”) alebo vopred poziadat' ustav kontroly
veterindrnych lieCiv o schvélenie pripravovanej zmeny registracie veterinarneho lieku, ktord si vyzaduje
postdenie. Veterinarny liek, ktory spifia poziadavky dokumenticie predkladanej pred schvalenim zmeny
registracie veterinarneho lieku, mozno, ak nebolo v rozhodnuti o zmene registracie veterindrneho lieku
uvedené inak, nad’alej uvadzat’ na trh najdlhsSie 180 dni od schvalenia zmeny registracie veterinarneho lieku;
tento veterinarny liek sa moze distribuovat’, predavat’ v prevadzkarni na maloobchodny predaj veterinarnych
liekov, vydavat’ a pouzivat’ pri poskytovani veterinarnej starostlivosti pocas ureného Casu pouziteI'nosti.

(2 Navrhované zmeny oznaCenia vnutorného obalu a vonkajSieho obalu veterinarneho lieku, ktoré
nesuvisia so sthrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku, poda drzitel’ registracie veterinarneho
lieku ustavu kontroly veterindrnych lieciv formou ziadosti o zmenu registracie veterinarneho lieku. Ak ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv do 60 dni od dorucenia oznamenia ziadost’ nezamietne, ani nevyzve ziadatel'a na
upravu alebo doplnenie ziadosti, ziadatel’ méze zmenu vykonat’. Doplnit’ Ziadost’ na zaklade vyzvy ustavu
kontroly veterinarnych lie¢iv moZze ziadatel len raz. Lehota na doplnenie udajov je 30 dni od dorucenia vyzvy.
Ak tustav kontroly veterinarnych lie¢iv dostane nevyhovujicu odpoved’ alebo nedostane odpoved’, ziadost’
zamietne. Ak ustav kontroly veterindrnych lieCiv ziadost' nezamietne, povazuje sa oznamena zmena za
schvalent. Ziadost’ musi obsahovat udaje o Ziadatel'ovi, d’al$ie Gidaje o predmete Ziadosti, odovodnenie zmeny
a nadvrhy oznacenia na vonkajSom alebo vnutornom obale a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

§ 95
Pozastavenie, zruSenie a zmena podmienok registracie veterinarneho lieku

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv zmeni registraciu veterinarneho lieku, registraciu veterinarneho lieku
pozastavi alebo zrusi, ak

a) drzitel registracie veterinarneho lieku porusuje povinnosti uvedené v § 98 alebo v osobitnom predpise, %)

b) pouzitie veterinarneho imunologického lieku narusuje vykonavanie veterinarnych opatreni s ohl'adom na
tlmenie alebo zdolavanie nakaz,

C) drzitel registracie veterinarneho lieku poziadal o pozastavenie alebo zrusenie registracie veterinarneho
lieku,
d) oznacovanie veterinarneho lieku alebo pisomna informacia pre pouzivatelov veterinarneho lieku nie

je v stilade s tymto zdkonom alebo osobitnym predpisom,12e)

e) veterinarny liek je ur€eny na pouzitie, ktoré je v ¢lenskych §tatoch zakazaneé,
f) drzitel’ povolenia na vyrobu liekov porusuje povinnosti ustanovené v § 15.
2 Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv registraciu veterinarneho lieku pozastavi aj vtedy, ak zisti, ze

veterinarny liek predstavuje riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie, ktor¢ si
vyzaduje nalichavy zasah alebo ak sa zistia nedostatky odstranitel'nej povahy.
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(3) Ustav kontroly veterinarnych liediv registraciu veterindrneho licku zru$i, ak sa zistia nedostatky
neodstranitelnej povahy.

(4) V rozhodnuti o pozastaveni registracie ustav kontroly veterinarnych lieCiv ur¢i nedostatky, ktoré su
dovodom na pozastavenie registracie, pricom moze vyzvat' drzitel'a registracie, aby predlozil ziadost’ o zmenu
registracie a ur¢i drzitelovi registracie lehotu na odstranenie nedostatkov. Po odstraneni nedostatkov, ktoré
viedli k pozastaveniu registracie, Ustav kontroly veterinarnych lieiv rozhodne o ukonceni pozastavenia
registracie . Ak dovody, ktoré viedli k pozastaveniu registracie, neboli odstranené alebo ich nie je mozné
odstranit’ v stanovenej lehote tstav kontroly veterinarnych lieCiv rozhodne o zruSeni registracie.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie&iv pozastavi registraciu veterinarneho lieku najviac na

a) 90 dni, ak registracia veterinarneho lieku nebola pozastavena podla odseku 1 pism. c),

b) tri roky, ak o pozastavenie registracie poziadal drzitel’ registracie.

(6) Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni povolenia na uvedenie lieku na trh nema odkladny tc¢inok.

(7) Osoba, ktora bola drzitelom rozhodnutia o registracii je povinna po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia o zruSeni registracie alebo po uplynuti doby platnosti registracie, bezodkladne stiahnut’ liek z
obehu. O sposobe stiahnutia veterinarneho lieku a o dobe potrebnej na vykonanie tohto stiahnutia je povinna
informovat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v ramci konania o zrusenie registracie alebo najneskoér 15 dni
pred dilom skonéenia platnosti registracie, ak registracia zanika uplynutim doby jej platnosti. V pripade
ohrozenia zdravia l'udi alebo zvierat v dosledku okamzitého stiahnutia lieku z obehu rozhodne ustav kontroly
veterindrnych lieCiv o postupnom stiahnuti veterinarneho lieku z obehu. V takom pripade ma osoba, ktora bola
drzitelom rozhodnutia o registracii, pocas pritomnosti lieku na trhu nad’alej povinnosti, ako by bola drzitel'om
rozhodnutia o registracii. Pokial’ doslo k zaniku drzitel'a rozhodnutia o registracii a neexistuje jeho pravny
nastupca, zaisti stiahnutie z obehu Ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(8) Registracia veterinarneho lieku zanik4 smrtou drzitel'a rozhodnutia o registracii, ak ide o fyzicka osobu,
alebo zanikom drzitel'a rozhodnutia o registracii, ak ide o pravnick( osobu, v pripade, Ze zanikla bez pravneho
zastupcu.®.

Poznadmky pod ¢iarou k odkazom 62a az 62e zneju:
,822) C1. 107 ods. 7 nariadenia (EU) 2019/6.
620) C1. 4 bod 19 nariadenia (EU) 2019/6.
62¢) C1. 28 az 37 nariadenia (EU) 2019/6.

62d) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. januara 2021, ktorym sa stanovuje zoznam zmien,
ktoré si nevyzadujii posudenie, v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v.
EUL 7, 11.1.2021).

62¢) C1. 58, ¢1. 61 ods. 1, &l. 62, &l. 68 ods. 1 a &l. 77 nariadenia (EU) 2019/6..

119. § 96 sa vypusta.

120. V § 97 ods. 2 sa slova ,,udajov a dokladov uvedenych v § 86 ods. 1 pism. a) az d) a k) a 1)* nahradzaja
slovami ,,naleZitosti podl'a osobitného predpisu®lo)«.

121. V § 97 odsek 5 znie:
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,»(5) Veterinarny liek pod ozna¢enim povodného drzitel'a registracie veterinarneho lieku mozno, ak nebolo v
rozhodnuti o prevode registracie veterindrneho lieku ustanovené inak, nad’alej uvadzat’ na trh najdlhsie 180
dni od prevodu registracie veterinarneho lieku; tento veterinarny liek sa moéze distribuovat, vydéavat’ a pouzivat’
pri poskytovani veterinarnej starostlivosti po¢as ¢asu jeho pouZitelI'nosti.*.

122. § 98 vratane nadpisu znie:

»$ 98

Povinnosti drzitela registracie veterinarneho lieku

(1) Drzitel registracie veterinarneho lieku je povinny

a) zabezpecit', aby vlastnosti registrovaného veterinarneho lieku zodpovedali dokumentacii schvalenej pri
registracii veterinarneho lieku,

b) poskytovat’ bezodkladne ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv potrebnu si¢innost’ vratane poskytnutia
vzoriek veterinarneho lieku a referenénych latok v mnozstve potrebnom na vykonanie laboratoérnej
kontroly vyrobenych $arzi veterinarneho lieku, pripadne na opakovanie kontroly, ak o nich ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv poZiada,

C) balit’ veterinarne lieky do obalov so schvalenym oznaéenim s prilozenou pisomnou informéaciou pre
pouzivatela s vyznacenym datumom jej schvalenia,

d) oznamovat’ Gstavu kontroly veterinarnych lie¢iv po registracii veterinarneho lieku

1. datum uvedenia na trh kazdej povolenej vel'kosti balenia, typu obalu a kédu prideleného ustavom
kontroly veterinarnych lieiv veterinarneho lieku na trh Slovenskej republiky, najmenej dva mesiace
pred jeho skuto¢nym uvedenim na tento trh,

2. nazov alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov,
ktorému dodal veterinarny liek,

e) poziadat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o schvalenie kazdej pripravovanej zmeny vyzadujlcej
posudenie registracie veterinarneho lieku a predlozit’ dokumentaciu o tejto zmene,

f) uvadzat’ na trh registrovany veterinarny liek len pocas platnosti registracie,

g) zabezpecit’ stiahnutie veterinarneho lieku z trhu, ak to nariadil Gstav kontroly veterinarnych lie¢iv.

(2) Drzitel’ rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je d’alej povinny

a) vopred informovat’ alebo sti¢asne informovat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ma zamer poskytnat’
verejnosti informéacie tykajuce sa dohl'adu nad veterinarnymi liekmi v stivislosti s registrovanym veterinarnym
liekom, a zaroveini zabezpecit', aby poskytnuté informacie boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce,

b) ur¢it’ fyzicka osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnick( osobu so sidlom na tizemi
Slovenskej republiky, ktora je splnomocnena zastupovat’ ho a konat’ v jeho mene, a informovat ustav kontroly
veterinarnych lieciv o akejkol'vek zmene splnomocnen¢ho zastupcu,

¢) bezodkladne informovat’ ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o podozreni z vyskytu nedostatocnej kvality
veterinarneho lieku,

d) oznamit Gstavu kontroly veterinarnych lie¢iv opatrenia prijaté podl'a osobitného predpisu,)
e) dodrziavat’ podmienky na reklamu veterinarnych liekov podl’a osobitného predpisu,5?)

f) vykonat’ v pripade vzniku rizika pre zdravie lieCenych I'udi alebo zvierat vSetky dostupné opatrenia, ktoré
vedu k zaisteniu napravy a obmedzeniu nepriaznivého pdsobenia registrovaného veterinarneho lieku na

v
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g) viest’ evidenciu o dodavkach registrovanych veterinarnych liekov uvedenych na trh v Slovenskej republike
podl'a kodov pridelenych tustavom kontroly veterindrnych lieciv, homeopatickych veterinarnych liekov,
tradi¢nych rastlinnych veterinarnych liekov a veterinarnych liekov pre spolo¢enské zvierata podla osobitného
predpisu®l¥) takym spdsobom aby boli vysledovatelné,

h) poziadat’ Gstav kontroly veterinarnych lieCiv o vynimku na dopredaj veterindrneho lieku nad ramec
povoleného asu uvedeného v rozhodnuti o zmene registracie veterinarneho lieku. Ziadost' o vynimku na
dopredaj veterindrneho lieku musi byt naleZite odovodnena. Ustav kontroly veterinarnych liediv po postdeni
ziadosti vyda povolenie o udeleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku a stanovi podmienky dopredaja
veterinarneho lieku.®.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 63 a 63a zneju:
,8) Cl. 77 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6.
632) C1. 119 az 121 nariadenia (EU) 2019/6.“.

123. § 99 az 101 sa vypustaju.
124. V § 102 ods. 1 pismeno a) znie:

,,a) oSetrujuci veterinarny lekar,*.

125. V § 102 ods. 1 pism. b) trefom bode sa slova ,,v evidencii podla § 104 nahradzajt slovami ,,v knihe
veterinarnych ukonoVv podla prilohy ¢&. 3.%.

126. V § 102 ods. 4 sa slova ,,podl'a osobitného predpisu“ nahradzaju slovami ,,v knihe veterindrnych
ukonov podla prilohy €. 3.

127. Odkaz 66 vratane poznamky pod ¢iarou sa vypusta.

128. V § 102 ods. 5 sa za slovo ,registra vklada slovo ,,chovatela® a slova ,,0sobitného predpisu®® sa
nahradzaju slovami ,, prilohy ¢. 4..

129. V § 102 ods. 7 sa slovo ,,parenteralne‘ nahradza slovom ,,injek¢né. .

130. V § 102 ods. 11 sa za slovo ,,zvierata“ vkladaju slova ,,alebo in§pektor zdravia véiel, ak ide o podanie
veterinarneho licku v chove véiel®.

131. V § 102 ods. 12 sa slova ,,neziaduci uc¢inok* nahradzaja slovami ,,neziaduca udalost™.

132. V § 102 ods. 13 sa za slovo ,,ukonov* vkladaju slova ,,podl'a prilohy ¢. 3.

133. V § 103 odsek 1 znie:

(1) Veterinarny lekar je povinny uchovéavat’ zasobu veterinarnych liekov uvedent v osobitnom predpise®®)
iba vo vlastnych priestoroch alebo nim prenajatych priestoroch umiestnenych v chove zvierat, v ktorom
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vykondva odbornii veterinarnu Cinnost’ (dalej len ,,priru¢ny sklad®) a zabezpecit' ich pred neoprdvnenou
manipulaciou.®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 68 znie:

) § 9 ods. 2 pism. 1) zakona ¢&. 442/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
134. V § 103 ods. 2 sa za slovo ,,sprava“ dopiflajﬁ slova ,,na zaklade Ziadosti veterinarneho lekara“.

135. V § 103 sa vypusta odsek 4.

Doterajsie odseky 5 az 12 sa oznacuju ako odseky 4 az 11.

136. V § 103 ods. 5 pism. b) sa slova ,,zodpovedajucich teplotnych podmienok® nahradzaju slovami
»podmienok uchovéavania uvedenych na obale veterinarneho lieku, schvalenych pri registracii veterinarneho
lieku.”.

137. V § 103 odsek 6 znie:

,(6) Priru¢ny sklad schvaleny v sulade s odsekom 2 a spiiiajuci podmienky podl'a odseku 3 moze byt zriadeny
v zédkladnych organizaciach Slovenského zvizu vcelarov a Asocidcie vcelarov Slovenska, v regionalnych
spolkov vceldrov Slovenska, v zdkladnych organizaciach Slovenského rybarskeho zvidzu a v pol'ovnickych
zdruzeniach Slovenského pol'ovnickeho zvazu.“.

138. V § 104 odseky 1 a 2 zneju:

»(1) Veterinarny lekar je povinny viest' a pit’ rokov uchovavat evidenciu podanych veterinarnych liekov
V knihe veterinarnych ukonov podrla prilohy ¢. 3.

(2) Stkromny veterinarny lekar je povinny najneskor do 15. jula za prvy polrok a najneskor do 15. januara
za druhy polrok prislusného roka poskytnut’ v elektronickej podobe prislusnej regionalnej veterinarnej a
potravinovej sprave informaciu o spotrebe veterinarnych liekov u potravinovych zvierat na zaklade udajov v

evidencii podanych veterinarnych liekov, ktoru sukromny veterinarny lekar vedie v knihe veterinarnych
ukonov podla prilohy €. 3 v rozsahu urenom §tatnou veterinarnou a potravinovou spravou..

139. V § 104 odsek 4 znie:

,»(4) Chovatel’ potravinového zvierat’a je povinny

a) viest’ a pat’ rokov uchovavat’ evidenciu veterinarnych liekov, ktoré po povereni oSetrujicim veterindrnym
lekarom podal potravinovému zvieratu v registri chovatel'a podla prilohy ¢. 4.

b) na poziadanie regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy predlozit’ doklad o zakupeni, drzani a podavani
veterinarnych liekov potravinovym zvieratam. .

140. 'V § 105 ods. 1 pismend a) a b) znejt:

,»a) podavanie imunologického veterinarneho lieku zvieratim bude nartSat’ plnenie narodného programu
diagnostiky, ozdravovania alebo timenia choréb zvierat alebo spdsobi t'azkosti pri osved¢ovani nepritomnosti
choroby u zivych zvierat alebo kontaminacie potravin alebo inych produktov ziskanych z lieCenych
potravinovych zvierat,
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b) kmene povodcov choroby, proti ktorym ma imunologicky veterinarny liek vyvolat’ imunitu, sa z hl'adiska
geografického rozsirenia na izemi Slovenskej republiky prevazne nevyskytuju.*.

141. V § 106 sa vypustaja odseky 2 a 3.

Doterajsie odseky 4 az 6 sa oznacuju ako odseky 2 az 4.

142. 'V § 106 ods. 2 sa za slovo ,,Pouzitie” vkladaju slova ,,a dovoz".

143. § 109 sa vypusta.

144. § 110a a § 110b vratane nadpisov zneju:

,§ 110a

Revidovany regulac¢ny ramec pre zdravotnicke pomécky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro

1) Revidovany regula¢ny ramec pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
upravuju osobitné predpisy.’??)

) Autorizaciu’) notifikovanych osob, notifikdciu’?®) notifikovanych osdb, plnenie informa¢nych
povinnosti’®) vo vztahu ku Komisii a ¢lenskym $tatom, ktoré vykondva ¢lensky §tat podla osobitnych
predpisov,’®) vykonava Urad pre normalizaciu, metrologiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky (d’alej len
,arad*). Urad je organom zodpovednym za notifikované osoby.’%)

(3) Statny ustav vykonava

a) registraciu distributorov zdravotnickych pomdcok alebo diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro spristupiiujucich zdravotnicke pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, registracia
distributora je platna 5 rokov od datumu registracie.

b) kontrolu vlozenych udajov v elektronickom systéme registracie vyrobcov, splnomocnenych zastupcov a
dovozcov,

e) plni tlohy ¢lenského Statu podla osobitného predpisu’?) pri

1. klinickom sktiSani zdravotnickych pomoécok,

. dohl'ade nad bezpe¢nost'ou zdravotnickych pomocok,

. vykone trhového dohl'adu nad zdravotnickymi pomdckami,

. §tadii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,

dohl'ade nad bezpe¢nostou diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro,

. vykone trhového dohl'adu nad diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro,

< B - NV VO )

. spolupraci medzi ¢lenskymi Statmi a pri vymene informacii,

§ 110b

Vseobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a distributora zdravotnickej pomocky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
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@ Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribator je povinny zabezpecit', aby k zdravotnicke;j
pomdcke a k diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro spristupnenej pre pouzivatel’a alebo pacienta boli
pripojené informacie uvedené v osobitnom predpise’?") v tatnom jazyku.

2 Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribttor, ktory spristupnil zdravotnicku pomocku
alebo diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro na trh v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu’?%)
pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia na trh §tatnemu ustavu predlozenim Standardizovaného
formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikitov o postdeni zhody, vonkaj$ieho obalu a navodu na pouZitie
svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, nazov a
adresu sidla splnomocneného zastupcu a ndzov, triedu zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro spristupnenej na trh v Slovenskej republiky; dokumentécia a informacie musia
byt Stdtnemu ustavu na vyziadanie poskytnuté v Staitnom jazyku.

(3) Statny ustav moze poziadat’ vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a distribiitora, ktory ma miesto
vykonu ¢innosti v Slovenskej republike, aby poskytol vzorky zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro zdarma, alebo ak to nie je mozné, aby umoznil pristup k zdravotnickej
pomdcke alebo k diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro.

(4) Ak vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor nespolupracuje so Statnym ustavom alebo
ak su poskytnuté informdacie alebo dokumentéacia neuplné alebo nesprévne, Statny tstav moze v zaujme
zabezpecenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov a zakazat' spristupnenie zdravotnickej a
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trhu Slovenskej republiky, nariadit’ stiahnutie zdravotnicku
pomdcku a diagnostickli zdravotnicku pomoécku in vitro z trhu Slovenskej republiky alebo z pouzivania
dovtedy, kym vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribitor nezacne spolupracovat alebo
neposkytne Uiplné a spravne informacie.

(5) Statny tstav po oznameni podla odseku 2 bez zbyto¢ného odkladu prideli zdravotnickej pomdcke a
diagnostickej zdravotnickej pomodcke in vitro kod, ak takato zdravotnicka pomodcka a diagnosticka
zdravotnicka pomocka in vitro vstupuje do procesu kategorizacie zdravotnickych pomdcok a Specidlneho
zdravotnickeho materidlu. Statny ustav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejiiuje na svojom webovom sidle
databazu kodov pridelenych Statnym ustavom.

(6) Ak zdravotnicka pomdcka a diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro nespiiia poziadavky na uvedenie
na trh, Statny ustav vyzve osobu, ktora zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticka zdravotnicku pomdcku in
vitro uviedla na trh v Slovenskej republike na odstranenie nedostatkov. Ak nie su nedostatky v stanovenej
lehote odstranené, Statny tUstav zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticki zdravotnicku pomoécku in vitro
rozhodnutim zrusi kod prideleny §titnym Gstavom a pisomne o tom informuje distribatora. Statny ustav
poskytuje v elektronickej podobe udaje z databazy kodov pridelenych Statnym tistavom narodnému centru.

(7) Vyrobca zdravotnickej pomécky na mieru je povinny oznamit S$tatnemu uUstavu  spristupnenie
zdravotnickej pomocky na mieru na izemi Slovenskej republiky.

(8) Drzitel’ povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky ukladat’ a uchovavat’
unikatny identifikator’?) zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktora
im bola dodana a na poziadanie ho poskytnut’ Statnemu tstavu.

(9) Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti mdze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat len
zdravotnicku pomocku alebo diagnosticka zdravotnicku pomédcku in vitro, ktora splia poziadavky na uvedenie
na trh a je povinny pouzivat’ ju v sulade s u¢elom uréenia a v stlade s navodom na pouzitie.

(10) Statny Gstav plni ulohy &lenského §tatu pri vkladani Gidajov o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro do eurdpskej databanky zdravotnickych pomécok (Eudamed) podla
osobitného predpisu’?) do ¢asu, pokial’ nebude EUDAMED plne funkény.

(11) Urad plni ulohy ¢&lenského $tatu pri vkladani udajov o notifikovanych osobach, ktoré autorizoval a
certifikatoch vydanych tymito notifikovanymi osobami do eurdpskej databanky zdravotnickych pomécok
(Eudamed) podl'a osobitného predpisu.’?)
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(12) Statny ustav ako organ dohl'adu nad uréenymi vyrobkami podl'a osobitného predpisu72h) je opravneny
si pri vykone trhového dohl'adu72i) nad zdravotnickymi pomdckami alebo diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro vyziadat’ od kontrolovaného subjektu servisny zdznam, dodaci list, zdkazkovy list alebo
fakturu, ktoré je kontrolovany subjekt na poziadanie povinny Statnemu tstavu predlozit’.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 72a az 72i zneji:
,,/%%) Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni.
Nariadenie (EU) 2017/746.
) § 10 az 19 zakona ¢. 56/2018 Z. z.
72¢) § 20 zékona ¢&. 56/2018 Z. z.
72d) § 29 zakona ¢. 56/2018 Z. z.
72¢) (1. 35 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
Cl. 31 nariadenia (EU) 2017/746.
72f) Kapitola I1 &1. 10 bod 11 a priloha &. I oddiel 23 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
Kapitola IT Cl. 10 bod 10 a priloha I oddiel 20 nariadenia (EU) 2017/746.
729) C1. 2 bod 15 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
CL. 2 bod 15 nariadenia (EU) 2017/746.
72h) § 26 pism. d) zakona ¢. 56/2018 Z. z.
72i) § 27 zakona ¢. 56/2018 Z.z.%.

145. § 111ca§ 111d sa vypustaju.

146. Za § 111gsa vkladaja § 111h az § 111m, ktoré vratane nadpisov zneju:
»§ 111h

VSeobecné ustanovenia o Studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro podl’a
revidovaného regulaéného ramca

(1) Stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podla nového regulaéného ramca sa
rozumie postup $tidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podla osobitného predpisu.*?¢P)

2 Na §tudiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktora je geneticky modifikovanym
organizmom alebo genetické organizmy obsahuje, sa vyZaduje suhlas ministerstva Zivotného prostredia podl'a
osobitného predpisu.*??)

(3) Na §tadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, pri ktorej sa predpoklada oziarenie
UCastnika §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro**) hodnotenou diagnostickou
zdravotnickou pomdckou in vitro alebo oziarenie zdravotnickeho pracovnika vykonavajiceho stadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro sa vyzaduje sthlas prislusného organu radia¢nej ochrany podla
osobitného predpisu.*?)

(@) Na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, pri ktorej sa predpoklada odber
Pudského organu, 'udského tkaniva alebo I'udskych buniek alebo transplanticia l'udského organu, I'udského
tkaniva alebo I'udskych buniek ucastnika $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, sa
vyZzaduje, aby malo pracovisko, na ktorom sa ma §tidia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
vykondvat’, stihlas na vykon ¢innosti transplantaéného centra podl'a osobitnych predpisov.*%)
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(5) Zakazuje sa vykonavat’ génové terapeutické skusky smerujiice k zmenadm genetickej identity ucastnika
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

(6) Zakazuje sa, aby ucastnikom $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bola osoba, ktora
je vo vykone vézby alebo vo vykone trestu odnatia slobody.

§ 111i

Postup etickej komisie pre klinické skiSanie pri posudzovani $tudie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomécky in vitro

(1) Etickd komisia pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko k ziadosti o povolenie Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro*?®d) do 40 dni odo diia overenia tejto Ziadosti a bezodkladne ho
predlozi ho Statnemu tustavu. Tato lehota sa mo6ze na ucely konzultacii s odbornikmi po dohode so §tatnym
tistavom predizit d’alsich 20 dni.

(2) Pri koordinovanom postupe posudzovania ziadosti o povolenie §tidie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro’®) etick4 komisia pre klinické skiiSanie vypracuje

a) stanovisko k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim ¢lenskym statom do siedmich dni odo dna
dorucenia hodnotiacej spravy a bezodkladne ho predlozi statnemu ustavu,

b) stanovisko k pripomienkam ¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujicim ¢lenskym
Statom do troch dni odo diia ich dorucenia a bezodkladne ho predlozi Statnemu tstavu,

¢) stanovisko k zaverecnej hodnotiacej sprave do piatich dni odo diia dorucenia zaverecnej hodnotiacej spravy
a bezodkladne ho predlozi statnemu tstavu.

(3) Etickd komisia pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko k ozndmeniu podstatnej zmeny stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro*?®9) do 33 dni od tohto ozndmenia a bezodkladne ho predlozi ho
Statnemu ustavu. Tato lehota sa moéze na ucely konzultacii s odbornikmi po dohode so Statnym ustavom
prediZit o d’alsich sedem dni.

(4) Eticka komisia pre klinické skusanie vypracuje stanovisko k oznameniu o $tadii vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro s oznacenim CE*?") do 25 dni od tohto oznidmenia a bezodkladne ho predlozi
ho Statnemu ustavu. Tato lehota sa moze na tcely konzultacii s odbornikmi po dohode so Staitnym tstavom
prediZit o d’alsich sedem dni.

§ 111j

Spoluprica Statneho ustavu a etickej komisie pre klinické skiSanie pri vykone dohPadu nad priebehom
povolenej Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

(1) Statny ustav pri vykone dohladu nad priebehom povolenej §tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro podl'a tohto zdkona a podl'a osobitného predpisu*?®) spolupracuje s etickou komisiou pre
klinické skusanie.

(2) Ak statny ustav pri vykone dohl'adu nad priebehom povolenej stiidie vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro zisti nové skutocnosti ovplyviiujliice bezpecnost’ Gcastnika Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro alebo zisti porusenie ustanoveni tykajlicich sa $tadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro, informuje o tychto zisteniach etickt komisiu pre klinické skuSanie a poziada
ju o stanovisko k zistenym skuto¢nostiam.

(3) Ak z oznamenia o zavaznej neziaducej udalosti, o nehode alebo o zisteni stvisiacom so zavaznou
neziaducou udalost’ou alebo nehodou, ktort1 zadavatel’ predklada ¢lenskym Statom, v ktorych sa studia vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonava prostrednictvom elektronického systému podla
osobitného predpisu’) vyplyvaju rizika pre bezpecnost’ ucastnika stdie vykonu diagnostickej zdravotnicke;
pomocky in vitro, Statny tstav informuje o tomto oznameni etickll komisiu pre klinické skiiSanie a poziada ju
o stanovisko k predmetnému oznameniu; eticka komisia pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko a predlozi
ho Statnemu ustavu do troch dni odo diia dorucenia Ziadosti Statneho ustavu.
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§ 111k
Odvolanie zadavatela Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

(1) Zadavatel stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro méze podat’ odvolanie proti
rozhodnutiu, ktorym Statny ustav rozhodol o ziadosti o povolenie alebo o oznameni podl'a § 1111 do 15 dni
odo dia oznamenia rozhodnutia.

(2) Zadavatel stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro méze odvolanie vziat’ spat’, kym sa
o nom nerozhodlo.

(3) Ak stadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro nebola povolena z dévodu nesthlasného
stanoviska etickej komisie pre klinické skuSanie, Statny tistav bezodkladne poziada etick komisiu pre klinické
skasanie o stanovisko k odvolaniu zaddvatela; etickd komisia pre klinické skusanie vypracuje stanovisko k
odvolaniu zadavatel’a do 20 dni od predlozenia odvolania zadavatel'om.

(4) Statny ustav moZe o odvolani sam rozhodnut’, ak odvolaniu v plnom rozsahu vyhovie. Ak $tadia vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro nebola povolena z dovodu nesuhlasného stanoviska etickej
komisie pre klinické skuSanie, Statny ustav mdze o odvolani rozhodnut’ len vtedy, ak s rozhodnutim stihlasi
eticka komisia pre klinické skuSanie.

(5) Ak statny ustav o odvolani nerozhodne, predlozi ho spolu s vyjadrenim etickej komisie pre klinické
sktsanie, ministerstvu zdravotnictva najneskér do 30 dni od predloZenia odvolania zaddvatel'om.

(6) Ministerstvo zdravotnictva o odvolani rozhodne do 60 dni. Proti rozhodnutiu ministerstva zdravotnictva
nie je odvolanie pripustné.

§ 111l
Povinnosti skusajiceho studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
@ Skusajuci $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro je povinny

a) zabezpecit' vykonavanie $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v sulade s osobitnym
predpisom,*2¢0)

b) oznamit’ poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma tcastnik Stidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro uzatvorenu dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze ucastnik
stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro bol zaradeny do stiidie vykonu diagnosticke;
zdravotnickej pomocky in vitro bezodkladne po zaradeni ucastnika do studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,

c) oznamit' zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie Ucastnika Stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro zaradenie ucastnika Studie vykonu diagnosticke;
zdravotnickej pomocky in vitro do $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro s
uvedenim univerzalneho ¢isla a datumu zaradenia G¢astnika do Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro bezodkladne po zaradeni ucastnika do Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro,

d) oznamit' zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie UcCastnika Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vyradenie ucastnika Stidie vykonu diagnosticke;
zdravotnickej pomocky in vitro s uvedenim ¢isla univerzalneho ¢isla, datumu vyradenia ucastnika so
Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a dévod vyradenia ucastnika so Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne po vyradeni Gcastnika so Stidie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

e) bezodkladne oznamit’ zdravotnej poistovni, vykonéavajucej verejné zdravotné poistenie ucastnika Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, zavaznil neziaducu udalost’ a zdvazny nedostatok
a prijat potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia UCastnika Stadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro,
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f) predlozit’ zdravotnej poistovni, vykonavajicej verejné zdravotné poistenie ucastnika $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezprostredne po preSetreni, kopiu pisomnej spravy z
presetrenia zadvaznej neziaducej udalosti a zavazného nedostatku, ktoré sa vztahuji na Gcastnika Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

§111m
Povinnosti zadavatela Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro
Zadavatel Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro je povinny

a) plnit’ ulohy zadavatela Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro ustanovené
osobitnym predpisom,*2¢°)

b) uhradit’ ndklady spojené

1. so stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro vratane nakladov spojenych
S laboratérnymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami uvedenymi v
protokole stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a nakladov suvisiacich s
poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti so Studiou vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomédcky in vitro,

2. s lieCbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych ucastnikovi
Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro v désledku Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

3. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zaddvatela Stadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro za Skodu spdsobent ucastnikovi Stadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro pre pripad poskodenia zdravia ucastnika Stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, umrtia ucastnika Stidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro alebo inej majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora ma byt
uzavretd a UCinna pocas celého priebehu Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro,

4. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za Skodu,
ktora moze byt’ sposobena tcastnikovi stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
ktora ma byt uzavretd a uc¢inna pocas celého priebehu studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro,

¢) predlozit na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie ti¢astnika
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, idaje a dokumentaciu o §tadii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

d) zacdat §tadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro az po nadobudnuti pravoplatnosti
rozhodnutia Statneho Ustavu o vydani povolenia na stadiu vykonu diagnostickej zdravotnicke;
pomocky in vitro.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 76b a 76¢ zneju:
,./8%) C1. 74 nariadenia (EU) 2017/746.
76¢) C1. 76 nariadenia (EU) 2017/746..

147. § 116 vratane nadpisu znie:

»§ 116

Oznamovanie a vyhodnocovanie zdvaZnej nehody diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro
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@ Zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, vyrobcovia a ich splnomocnenci s
povinni bezodkladne oznamovat’ Stditnemu tstavu zavaznil nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
Vvitro spristupnenej na trh a zdravotné poistovne st povinné oznamovat’ Staitnemu ustavu zavaznu nehodu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro spristupnenej na trh, o ktorej sa dozvedeli pri svojej kontrolne;j
¢innosti alebo ktortl im nahlasil poistenec.

2 Statny ustav kazdé oznamenie tykajiice sa zavaznej nehody diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro, ktora nastala na uzemi Slovenskej republiky vyhodnocuje spolo¢ne s vyrobcom a ak je to potrebné, s
dotknutou notifikovanou osobou.

3 Statny ustav nariadi potrebné napravné opatrenia, na zéklade oznamenia podla odseku 1 spoloéne s
vyrobcom a ak je to potrebné s dotknutou notifikovanou osobou.*.

148. V § 119, ods. 3 druhej vete Ssa za slova “kategorizovanych liekov*, vklada ciarka a slova “dieteticki
potravinu zaradenu do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin®.

149. V § 119 ods. 5 sa na konci pripajaj tieto slova: ,,ak d’alej nie je ustanovené inak.*.

150. 'V § 119 ods. 10 sa na konci pripaja tato veta: ,,Za spravny vyber lieCiva alebo humanneho lieku, cesty

podania, lickovej formy, mnozstva lie¢iva v liekovej forme, urCenie diagnézy vyjadrenej pismenom
a ¢islovkami podla platnej medzinarodnej Statistickej klasifikacie chordob a pridruzenych zdravotnych
problémov, velkosti balenia, poctu baleni a davkovania lieku pri predpisovani humanneho lieku
vseobecnym lekdrom na zaklade odporti¢ania odbornym lekarom je zodpovedny odborny lekar.*.

151. V § 119 ods. 12 pism. a) sa vypustaju slova ,,zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny* a za
slova ,,schvalenom pri jeho registracii“ vkladaju slova ,,alebo v stilade s postupom podla § 73a ods. 2.

152. V § 119 ods. 12 pism. g) sa za slova ,,odseku 5 vkladaju slova ,,alebo v § 73a ods. 2.

153. 'V § 119 odsek 13 znie:
,»(13) Predpisujicemu lekarovi sa v stvislosti s vystavenim lekarskeho predpisu, lekarskeho poukazu,
alebo preskripéného zdznamu zakazuje pacientovi urCovat, odporucat’, ¢i akymkol'vek sposobom, aj
prostrednictvom inych osob, ovplyviiovat vyber poskytovatela lekarenskej starostlivosti za ucelom
vydaja predpisanych humannych liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomodcok.*.

154. 'V § 119 odsek 21 znie:

»(21) Ak pacient predpisany humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticka potravinu dlhodobo
uziva, je predpisujuci lekar opravneny predpisat humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki potravinu elektronicky, vytvorenim preskripéného zaznamu
s poznamkou ,,REPETATUR® podpisané¢ho elektronickym podpisom v elektronickej zdravotnej knizke.
Doba platnosti preskripéného zaznamu s poznamkou ,,REPETATUR® je najviac jeden rok. Ak predpisujici
lekar predpise humanny liek spdsobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomécku alebo dieteticki
potravinu vytvorenim preskripného zaznamu s poznamkou ,,REPETATUR®, je povinny v takom
preskripénom zazname vyznacit' dobu platnosti tohto preskripéného zaznamu a uviest’ povoleny pocet
opakovaného vydaja a pocet baleni humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny,
ktoré je mozné vydat’ na jeden vydaj; zaroven je opravneny uviest' frekvenciu vyberu humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na velkost' davky predpisaného
humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny. Na predpisovanie humanneho lieku
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vytvorenim preskripéného zaznamu s poznamkou ,,REPETATUR® sa primerane vztahuju ustanovenia
odsekov 5a 6..

155. V § 119 ods. 22 sa slova ,lieku alebo zdravotnickej pomdcky* nahradzaju slovami ,lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny*.

156. V § 119 ods. 23 sa za slova ,,a ide o humanny liek alebo zdravotnicku pomocku® sa vkladaju slova
»alebo dietetickl potravinu“ a za slova ,,okrem humanneho lieku alebo zdravotnickej pomocky* sa vkladaju
slova alebo dietetickej potraviny*.

157. 'V § 120 sa odsek 3 dopina pismenom e) ktoré znie:

,»€) by vydajom dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomdcky doslo k prekroceniu mnozstevného alebo
finanéného limitu podl'a osobitného predpisu®®) a osoba, ktora ziada o vydanie dietetickej potraviny alebo
zdravotnickej pomocky, odmietne zaplatit’ cenu zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.®.

158. V § 120 odsek 5 znie:

,»(5) Platnost’ preskripéného zaznamu, ak ide o zdravotnicku pomécku, a lekarskeho poukazu je 30 dni odo
dnia kedy bol vystaveny. Platnost’ preskripéného zaznamu a lekarskeho poukazu na individualne zhotovenie
ortopedicko-protetickej zdravotnickej pomdcky na mieru, stomatologickej zdravotnickej pomocky na mieru
alebo zdravotnickej pomocky na mieru je 90 dni odo dna ked’ bol vystaveny, ak bol preskripény zaznam
uplatneny alebo lekarsky poukaz predlozeny vo vydajni zdravotnickych pomdcok, vo vydajni ortopedicko-
protetickych zdravotnickych pomécok alebo vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok do 30
dni odo dna, ked’ bol vystaveny.*.

159. V § 120 ods. 7 sa slova ,,lieku alebo dva druhy lie¢iva““ nahradzaja slovami ,,licku, dva druhy lie¢iva
alebo dva druhy dietetickej potraviny*.

160. V § 120 ods. 8 sa za slova ,,Pri predpisovani* vkladajt slova ,,a vydaji*.

161. V § 121 sa odsek 3 dopiia pismenom g) ktoré znie:

,,0) je povinna vytvorit’ rezervaciu preskripéného zaznamu, ak st splnené poziadavky podla ods. 13, opatrena
zdokonalenym elektronickym podpisom v elektronickej zdravotnej knizke o vydanom humannom lieku,
ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, dietetickej potravine, ktorda je uvedend v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin,}’) alebo zdravotnickej pomdcke, ktord je uvedend v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok,'®) ak je dietetickd potravina alebo zdravotnicka pomdcka
uhradzana na zéklade verejného zdravotného poistenia.:

162. V § 121 ods. 6 druhej vete sa slova ,,Zdravotna poistovia“ nahradzaji slovami ,,Ak v odseku 7 nie je
ustanovené inak, zdravotna poistovina“.

163. V § 121 ods. 6 pism. a) a b) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo neopravnene uviedla odportacanie
odborné¢ho lekara®.
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164. V § 121 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Ak zdravotna poistoviia uhradila liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu podla
odseku 6 prvej vety a lekarsky predpis, preskripény zdznam alebo lekarsky poukaz bol vystaveny na
zaklade odporucania odborného lekéra vystaveného v rozpore s § 119 ods. 10 alebo 11, zdravotna
poistoviia mé pravo na nadhradu plnenia voci:

a) odbornému lekarovi, ktory ako fyzicka osoba poskytujiica zdravotnu starostlivost’ podl'a osobitného
predpisu84) odporucanie vystavil,

b) voci poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého odborny lekdr odporucanie
vystavil.*.

Doterajsie odseky 7 az 11 sa oznacujt ako 8 az 12.
165. V § 121 odsek 12 znie:

,»(12) Ak predpisany humanny liek, s vynimkou humanneho lieku s obsahom omamnej alebo psychotropnej
latky II. skupiny, predpisanu dieteticki potravinu nema drzitel povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti k dispozicii v predpisanom pocte baleni moze drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti po dohode s pacientom vydat’ pocet baleni humanneho lieku alebo dietetickej potraviny, ktory
ma k dispozicii a na nevydany pocet baleni vyhotovit' vypis z lekarskeho predpisu, ktory musi obsahovat’
nalezitosti uvedené v § 120 ods. 1 okrem pismen d), h), ) a s). Platnost’ vypisu z lekarskeho predpisu sa pocita
odo dna vystavenia povodného lekarskeho predpisu.®.

166. § 121 sa dopliia odsekmi 13 az 18, ktoré zneju:

,»,(13) Ak je na preskripnom zazname v elektronickej zdravotnej knizke predpisanych viac baleni humanneho
lieku s vynimkou humanneho lieku s obsahom omamne;j alebo psychotropnej latky II. skupiny, predpisanych
viac baleni dietetickych potravin alebo predpisanych viac baleni zdravotnickych pomocok a drzitel’ povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti ich nema v pozadovanom mnozstve baleni, méze drzitel’ povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po dohode s pacientom vydat’ pacientovi pocet baleni, ktoré ma
k dispozicii a vyhotovit’ na pocet baleni humanneho lieku, dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomdcky,
ktoré nemdze ihned vydat odpis z preskripcného zaznamu (d’alej len ,,0dpis®), ktory musi obsahovat’
nalezitosti uvedené v § 120 ods. 1 okrem pismen h), r) a s). Platnost’ odpisu sa pocita odo dia vystavenia
povodného preskripéného zdznamu. Z preskripéného zdznamu s poznamkou ,,REPETATUR® nie je mozné
vystavit’ odpis.

(14) Ak je na preskripénom zadzname v elektronickej zdravotnej knizke predpisany humanny liek, s vynimkou
humanneho lieku s obsahom omamnej alebo psychotropnej latky II. skupiny, predpisana dieteticka potravina,
alebo predpisana zdravotnicka pomocka, ktoru drzitel' povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti
k dispozicii nema alebo ju nema v predpisanom poéte baleni, moZze po dohode s pacientom objednat
predpisany humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki potravinu a zaroven vyhotovit
v elektronickej zdravotnej knizke rezervéaciu preskripéného zaznamu na dobu potrebnt podla § 23 ods. 1 pism.
g). Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny na ziadost' pacienta vystavit
potvrdenie o rezervacii, obsahujuci udaj o poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti a idaje podla § 120 ods.
1 pism. a), b), 0), p) a v).

(15) Ak je pacientovi predpisana zdravotnicka pomdcka pre inkontinenciu alebo bezlepkova potravina, osoba,
ktora vyddva humanny liek, zdravotnicku pomoécku a dieteticki potravinu je opravnena na zaklade
preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo na zaklade lekarskeho poukazu vydat nahradnu
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zdravotnicku pomodcku pre inkontinenciu alebo nahradnu bezlepkovi potravinu, pokial’ o to poistenec poziada,
a to podl'a jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v preskripnom zadzname, na
lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze. Vydajom nahradnej zdravotnickej pomodcky pre
inkontinenciu alebo nahradnej bezlepkovej potraviny nemdze byt’ prekroceny mnozstvovy ani finanény limit
stanoveny v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin.

(16) Na ucely tohto zakona sa bezlepkovou potravinou rozumie dieteticka potravina, ktora je zaradena
v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny;
zdravotnickou pomodckou pre inkontinenciu sa rozumie zdravotnicka pomodcka zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok v prislusnej podskupine B1-B5 Zdravotnicke pomocky pre
inkontinenciu.

(17) Nahradnou zdravotnickou pomockou pre inkontinenciu je zdravotnicka pomocka pre inkontinenciu, ktora
je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok v rovnakej podskupine a triede ako
predpisand zdravotnicka pomocka, ktort je mozné vydat pre prislusny stupent inkontinencie, ktory je
definovany diagn6ézou uvedenou na preskripcnom zazname alebo na lekarskom poukaze. Nahradnou
bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin v rovnakej podskupine a v rovnakom mnozstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana
Vv preskripénom zdzname alebo na lekarskom predpise.

(18) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticka potravinu je povinna informovat’
pacienta 0 moznosti vyberu nahradnej zdravotnickej pomocky pre inkontinenciu alebo nahradnej bezlepkovej
potraviny.*.

167. V § 121a ods.. 1 sa na konci bodka nahradza ¢iarkou a pripajaju sa tieto slova: ,.liek indikovany v stlade
s postupom podl'a § 73a ods. 2 alebo povoleny podla § 46 ods. 3 a 4.«

168. V § 122 ods. 1 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,podl'a osobitného predpisu®?)<,

169. V § 122 odseky 3 az 5 zneju:

»(3) Predpisovanie veterinarneho lieku je oSetrujici veterinarny lekar povinny zaznamenat do evidencie
podanych veterinarnych liekov v knihe veterinarnych ukonov podla prilohy ¢. 3.

(4) Veterinarny lekarsky predpis musi obsahovat’
a) prvky podl'a osobitného predpisu,'%)
b) zloZenie individualne pripravovaného veterinarneho lieku; pri zamernom prekroceni najvyssej davky
veterinarneho lieku musi oSetrujuci veterinarny lekar davku vypisat’ slovom po latinsky a oznacit’
vykri¢nikom,
C) sposob podania veterinarneho lieku,
-d) meno, priezvisko a odtlacok peciatky predpisujuceho veterinarneho lekara,

e) kod humanneho lieku, nazov humanneho lieku, davkovanie, ¢asovy rezim uzivania humanneho
lieku a sposob podania humanneho lieku, pocet baleni alebo davok rimskou ¢islicou a slovom po
latinsky, ak oSetrujtci veterinarny lekar predpisuje humanny liek podl'a § 119 ods. 25; predpisany
pocet baleni humanneho licku nesmie prekrocit’ pocet baleni potrebnych na lieCbu v trvani troch
mesliacov.

(5) OSetrujuci veterinarny lekar predpiSe na veterinary lekarsky predpis mnozstvo veterinarneho
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170.

171.

172.

licku podl’a osobitného predpisu®*9).«.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 84g znie:
,89) C1. 105 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6..

V § 122 odsek 9 znie:
,»(9) Platnost’ veterinarneho lekarskeho predpisu odo dia jeho vystavenia je

a) sedem dni na hromadne vyrabany veterinarny liek a individualne pripravovany veterinarny liek a
veterinarny liek, ak neobsahuje antibiotikum, chemoterapeutikum alebo omamnu latku,

b) piat dni na veterinarny liek s obsahom omamnej latky, protimikrobidlneho antibiotika a
chemoterapeutika,

¢) sedem dni na humanny liek, ktory osetrujuci veterinarny lekar predpisuje podl'a § 119 ods. 21.«.

§ 122 sa dopliia odsekmi 17 a 18, ktoré zneju :
»(17) Veterinarny lekar iny ako oSetrujici Veterinarny lekar méze predpisat’ veterinarny liek na
veterinarny lekarsky predpis12a) pre vlastnt potrebu pre svoje zviera na pohotovostné pouzitie, aby sa
predislo zbyto¢nému utrpeniu zvierat'a, na tcely vykonu veterinarnych preventivnych opatreni alebo
osetrenia zvierata.

(18) Ak veterinarny liek vyvolava neziaducu udalost’ alebo ak existuje mozné vazne riziko pre
zdravie Pudi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie,®®) osoba opravnena predpisovat’ veterinarne
lieky alebo vydavat’ veterinarne lieky je povinnd oznamit’ bezodkladne tito skutocnost’ tistavu kontroly
veterinarnych lieCiv a drzitelovi registracie veterinarneho lieku.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 85a znie:

,25) CI. 4 ods. 42 nariadenia (EU) 2019/6..

V § 124 odseky 1 a 2 zneji:

»(1) Veterinarny liek sa vydava vo verejnych lekarnach, ak § 22 ods. 1 az 3, § 124a alebo § 124b neustanovuje

inak.

(2) Veterinarne lieky, ktorych vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis, je opravnena vydavat fyzicka
osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore farmacia alebo ktora je
drzitelom povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov s vynimkou maloobchodného predaja
veterindrnych liekov na dialku. Veterinarne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky
predpis, je opravnena vydavat fyzickd osoba, ktora ziskala Uplné strednéodborné vzdelanie na strednej
zdravotnickej skole v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ma Specializaciu v Specializacnom odbore
lekarenstvo, alebo ktord je drzitelom povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov.*.

173.

(1)

Za § 124 sa vkladaju § 124a a 124b, ktoré vratane nadpisov zneju:
»$ 124a
Maloobchodny predaj veterinarnych liekov

Predmetom maloobchodného predaja veterinarnych lieckov moézu byt len registrované veterinarne

lieky.>¢) Zakazuje sa maloobchodny predaj veterinarnych liekov, ktoré obsahuji omamné latky
a psychotropné latky.
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(2) Maloobchodny predaj veterinarnych lickov mdze vykonavat iba stikromny veterinarny lekar,®%) ktorému
bolo vydané povolenie na maloobchodny predaj veterinarnych liekov; veterinarny liek, ktorého vydaj je
viazany na veterinarny lekarsky predpis moze vykonavat’ iba v mnozstve potrebnom na liecbu zvierat, ktoré
ma vo svojej starostlivosti.

(3) Regionalna veterinarna a potravinova sprava vyda povolenie na maloobchodny predaj veterinarnych
liekov, ak sikromny veterinarny lekar okrem splnenia podmienok uvedenych v § 3 az 6 preukaze, ze
prevadzkaren

a) spina hygienické poziadavky tak, aby kvalita uchovavanych veterinarnych lieckov a lie¢iv nebola negativne
ovplyvilovana,

b) ma osobitny priestor na skladovanie veterinarnych liekov (d’alej len ,,sklad*) na izemi Slovenskej republiky,
ktory

1. je hygienicky vyhovujuci a technicky zabezpeceny tak, aby sa zabranilo poSkodeniu veterinarnych liekov
vplyvom svetla, tepla alebo vlhkosti v stlade s poziadavkami uréenymi pri ich registracii a v stlade s
poziadavkami Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kodexu,

2. ma plochu na skladovanie veterinarnych lickov najmenej 10 m?,
3. nesmie byt’ vyuzivany na uchovavanie iného tovaru,

4. je vybaveny kalibrovanymi zariadeniami indikujiacimi nedodrZanie pozadovanej teploty a vlhkosti; teplota
a vlhkost’ sa musia pravidelne kontrolovat’ a zaznamendvat,

5. je vybaveny zariadenim zabezpecujucim uréené podmienky na teplotu priestoru, ak sa na uchovavanie
veterinarneho lieku vyzaduja osobitné podmienky na teplotu priestoru,

6. umoznuje oddelené uchovavanie veterinarnych liekov po ¢ase ich pouzitelnosti, zne¢istenych veterinarnych
liekov a veterinarnych liekov, ktorych uzaver alebo obal sa poskodil.

7. nesmie byt vyuzivany na uchovavanie veterinarnych liekov s obsahom omamnych latok a psychotropnych
latok a radioaktivnych veterinarnych liekov.

(4) Drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov je povinny

a) vytvorit’ a pouZivat’ systém zabezpecenia kvality, bezpe€nosti a u¢innosti veterinarnych liekov, mat’
vytvorené pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,

b) predavat len veterinarne lieky v rozsahu podl'a vydaného povolenia a len kone¢nému spotrebitel’'ovi,

C) overit' si, ¢i drzitel povolenia na velkodistribiciu veterinarnych liekov, od ktorého
zabezpecuje ndkup veterinarnych liekov, ma platné povolenie na velkodistribuciu veterinarnych
liekov,

d) viest zaznamy o kazdej transakcii s veterinarnymi liekmi, ktoré nie su viazané na veterinarny lekarsky
predpis, v podobe:

datum transakcie,
nazov veterinarneho lieku a podl'a potreby aj lieckovti formu a silu,
¢islo Sarze,

prijaté alebo dodané mnozstvo,

o &~ b e

meno alebo obchodny nazov, trvalt adresu alebo adresu povoleného miesta podnikania dodavatel'a
v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade predaja,

6. Cislo registracie.

e) oznamit’ Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv neziaduce udalosti veterinarneho lieku, ktoré neboli
zname pri registracii veterinarneho lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti,

f) umoznit’ opravnenym osobam vykon Statneho dozoru,

43



g) raz rocne vykonat’ inventtru, pri ktorej sa porovnajii mnozstva prijatych a vydanych veterinarnych
liekov so zasobami, ktoré sa v ¢ase inventiry nachadzaju v sklade; v sprave o vykonanej inventire sa
musia zaznamenat’ vSetky zistené nezrovnalosti,

h) zabezpecit' po dobu piatich rokov od prijatia veterinarnych liekov do skladu uchovavanie zaznamov
podla pismen d) a g) a zaznamov podl’a osobitného predpisu®®) v listinnej alebo elektronickej forme.

(5) Statna veterinarna a potravinova sprava vedie a zverejiiuje na svojom webovom sidle aktudlny zoznam
drzitel'ov povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov v rozsahu

a) meno a priezvisko, identifikaéné ¢islo organizacie, ak bolo pridelené, ¢islo osvedCenia na vykonavanie
sukromnej veterinarnej ¢innosti, miesto a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej ¢innosti, ¢islo povolenia
na maloobchodny predaj veterindrnych liekov, adresa miesta vykondvania maloobchodného predaja
veterinarnych liekov,

b) datum pozastavenia povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov a

¢) datum zrusenia povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov.

(6) Na tcely vedenia a zverejfiovania zoznamu podl'a odseku 5, drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych
lickov poskytuje Statnej veterinarnej a potravinovej sprave osobné udaje V rozsahu meno a priezvisko.

(7) Na zmenu povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov, pozastavenie Cinnosti, zrusenie
povolenia a zanik povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov sa primerane vztahuji § 8 az 11.

§ 124b
Maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku

(1) Maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku je vydaj veterinarneho lieku uvedeného v odseku
2 prostrednictvom sluzieb informacnej spoloCnosti na zéklade elektronického formulara objednavky
uverejnené¢ho na webovom sidle maloobchodného predajcu.

2 Predmetom maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dialku mézu byt len registrované
veterinarne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na veterinarny lekarsky predpis.

3 Maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dialku a to aj do zahranicia, méze zabezpecovat' len
drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku.

(@) Drzitel’ povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku zabezpecujuci maloobchodny predaj
veterindrneho lieku na dialku je povinny

a) zverejhovat a dodrziavat’ pocas celej doby jeho zabezpefovania na svojom webovom sidle podmienky
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dialku, a to:

1. informéaciu o maloobchodnom predaji veterinarnych liekov,

2. informaciu o ponikanom sortimente  veterinarnych liekov, ich cene, nakladoch spojenych
s maloobchodny predajom na dial’ku predajom a informaciu o celkovej cene za objednany sortiment,

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

4. informdaciu o prave objednavatela odstipit’ od zmluvy, ktorej predmetom je maloobchodny predaja na
dial’ku,

5. meno a priezvisko, identifika¢né ¢islo organizacie, ak bolo pridelené, ¢islo osved¢enia na vykonavanie
sukromnej veterinarnej Cinnosti, miesto a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej ¢innosti ¢islo
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povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, adresa miesta vykonavania maloobchodného
predaja veterinarnych liekov.

b)

c)

d)

zabezpecit' prepravu zasielky obsahujlcej veterinarne lieky takym spdsobom, aby sa zabezpecilo
zachovanie kvality zasielanych veterinarnych liekov alebo zdravotnickych pomocok, a to aj vtedy, ak
zabezpecuje prepravu zasielky inou osobou,

umoznit’ vratenie veterinarnych liekov po ich reklamacii sposobom, ktory nespdsobi objednavatel'ovi
naklady; vratené veterinarne lieky sa stdvaju nepouzitelnymi veterinarnymi liekmi a povazuju sa za
odpad, ktorého povodcom je drzitel povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov
zabezpecujuci internetovy vydaj, ktory je povinny zabezpecit’ ich zneskodnenie podla alebo podla §
103, ak ide o veterinarne lieky,

bezodkladne oznamit’ regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave
1. nazov maloobchodného predajcu veterinarnych liekov na dial’ku,
2. adresu maloobchodného predajcu veterinarnych liekov na dial’ku,

3. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu a identifikacné ¢islo, ak je drzitelom
povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku pravnicka osoba, alebo meno,
priezvisko a adresu bydliska, ak je drzitel'om povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho
lieku na dial’ku fyzicka osoba,

4. datum zacatia maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku,

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

zverejnit’ na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa maloobchodny predaj veterinarneho
lieku na dialku vykonava, kontaktné tdaje o0 regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave,
hypertextovy odkaz na webové sidlo podl’a odseku 6 a spolocné logo, ktoré musi byt neprehliadnutel'ne
uvedené na kazdej strane webového sidla, prostrednictvom ktorého sa maloobchodny predaj
veterinarnych liekov na dialku vykonava; spolo¢né logo obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam
drzitelov povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dial’ku zabezpecujtcich
maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku s uvedenim adresy ich webového sidla.

(5) Veterinarne lieky uréené na maloobchodny predaj na dialku do inych &lenskych §tatov musia spinat’
poziadavky podla pravnych predpisov S$tatu, do ktorého su zasielané. Na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov na dial’ku do tychto §tatov sa vzt'ahuju ustanovenia odseku 4.

(6) Statna veterinarna sprava a potravinova sprava uverejni na svojom webovom sidle

a)

b)

informacie o platnych pravnych predpisoch vztahujucich sa na maloobchodny predaj veterinarnych
liekov na dialku vratane informacie o tom, ze medzi Clenskymi Statmi mozu existovat’ rozdiely v
triedeni veterindrnych liekov do skupin veterinarnych liekov podla viazanosti ich vydaja na
veterinarny predpis a v poskytovani veterinarnej starostlivosti,

informacie o ucele spolo¢ného loga,

zoznam drzitel'ov povolenia na poskytovanie maloobchodného predaja veterinarneho lieku na dial’ku
v rozsahu meno a priezvisko, identifika¢né ¢islo organizacie, ak bolo pridelené, ¢islo osvedéenia na
vykonavanie stkromnej veterinarnej ¢innosti, miesto a sidlo vykonavania sukromnej veterinarnej
¢innosti Cislo povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, adresa miesta vykonavania
maloobchodného predaja veterinarnych liekov, datum pozastavenia povolenia na maloobchodny
predaj veterinarnych liekov a datum zrusenia povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov
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s uvedenim adresy ich webového sidla.,

d) informacie o rizikdch spojenych s nezdkonnym predajom veterinarnych liekov prostrednictvom
maloobchodného predaja na dial’ku,

(7) Zakazuje sa, aby predmetom maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku boli veterinarne
lieky, ktoré nie su uvedené v odseku 2 a aby tieto lieky predavali iné osoby, ako st uvedené v odseku 3.%.

(8) Na tucely vedenia a zverejiiovania zoznamu podl'a odseku 6, drzitel' povolenia na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov na dial’ku poskytuje Statnej veterinarnej a potravinovej sprave Slovenskej republiky
osobné udaje v rozsahu meno a priezvisko.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 85a a85b zneju:

,3%%) § 2 ods. 1 zékona Slovenskej narodnej rady &.442/2004 Z. z. o sukromnych veterinarnych
lekaroch, o Komore veterinarnych lekarov Slovenskej republiky a o zmene a doplneni zakona
¢. 488/2002 Z. z. o veterinarne] starostlivosti a o zmene niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

8b) 1. 103 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6..

174. 'V § 125 sa odsek 3 dopina pismenom e), ktoré znie:

,»€) vyrobcov, dovozcov a distributorov ti¢innej latky.*.

175. V § 126 ods. 1 sa za slova ,, vel'kodistribu¢nej praxe” vkladaja slova ,,spravnej lekarenskej praxe,
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu
liecbu*.

176. V § 126 sa odsek 2 dopliia pismenom g), ktoré znie:

»Z) v obchodnych zariadeniach drzitel'ov na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.®.

177. V § 126 ods. 8 sa za slova ,, velkodistribu¢nej praxe™ vkladaju slova ,,spravnej lekarenskej praxe,
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej praxe individudlnej pripravy liekov na inovativnu
liecbu*.

178. 'V § 126a sa odsek 2 dopliia pismenom d), ktoré znie:

,»d) vo vyrobnych zariadeniach vyrobcov ucinnej latky a v obchodnych zariadeniach dovozcov ucinnej latky
alebo distribttorov u¢innej latky.«.

179. 'V § 126a sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:

,(3) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv vykona inspekciu podl'a osobitného predpisu®™) s cielom posudit’
materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpeCenie ziadatel'a o povolenie na velkodistribliciu
veterinarnych liekov.*.

Doterajsie odseky 3 az 8 sa oznacuju ako odseky 4 az 9.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 85c znie:

,&¢) C1. 123 nariadenia (EU) 2019/6.%.
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180. V § 126a ods. 6, 7 a9 sa slova ,,spravnej velkodistribuénej praxe* nahradzaju slovami ,,spravnej
distribucnej praxe pre veterinarne lieky*.

181. V § 128 ods. 1 sa pismeno g) dopliiia piatym bodom, ktory znie

,»J. na zaklade riadne odévodnenej ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti pouzitie diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre jedného pacienta alebo skupinu
pacientov, na ktort sa neuplatnil postup posudzovania zhody, ak jej pouzitie pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti je v zaujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti alebo zdravia pacienta a nie je na trhu
dostupna diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro, ktora spiiia poziadavky na uvedenie na trh alebo do
prevadzky podl'a osobitnych predpisov; zodpovednost’ za pouzitie diagnostickej zdravotnickej pomodcky in
vitro, na ktort sa neuplatnil postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory podal ziadost’.*.

182. V § 128 ods. 1 pismeno i) znie:
,»1) oznamuje Komisii a prislusnym organom ¢lenskych statov vydanie povolenia podl'a pismena g)

1. $tvrtého bodu, ak povoli pouzitie zdravotnickej pomdcky, na ktora sa neuplatnil postup posudzovania
zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre skupinu pacientov,

2. piateho bodu, ak povoli pouzitie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, na ktorti sa neuplatnil
postup posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre skupinu pacientov.*.

183. V § 129 ods. 2 pismena ad) az ag) zneju:
,,ad) posudzuje ziadosti o povolenie klinického skiiSania zdravotnickej pomocky a vydava povolenia na
klinické skuanie zdravotnickej pomdcky podl'a osobitného predpisu,®?)

ae) posudzuje ziadosti o povolenie Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a vydava
povolenie na $tadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podl'a osobitného predpisu,®)

af) plni ulohy ¢lenského Statu v oblasti klinického hodnotenia a klinického sku$ania zdravotnickych
pomdcok,®*¥) hodnotenia klinickych dokazov a hodnotenia vykonu a $tidie vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro,®?) dohl'adu nad bezpe&nostou a trhového dohl'adu nad zdravotnickymi
pomdckami a nad diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro podl’a osobitného predpisu,®)*.

ag) plni ulohy ¢lenského $tatu pri vykonavani osobitnych predpisov,19)«.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 91e az 91g zneju:

,.91¢) Kapitola VI ¢1.56 az76 nariadenia (EU) 2017/746.

91f) Kapitola VII nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
Kapitola VII nariadenia (EU) 2017/746.

919) Nariadenie (EU) &. 536/2014.

Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni.

Nariadenie (EU) 2017/746..

184. § 129 ods. 2 sa dopiiia pismenami ah) a ai), ktoré zneju:
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,,ah) vykonava prepustenie $arze imunobiologického humanneho lieku alebo humanneho lieku vyrobeného z
krvi alebo z plazmy uréené pre Slovensk republiku podl'a § 67 ods. 4 a podl'a § 67 ods. 6 (d’alej len ,,narodné
prepustenie®),

ai) vydava stanovisko 0 narodnom prepusteni podla § 67 ods. 6.

185. V § 129 odsek 4 znie:
,(4) Statny Gstav na svojom webovom sidle spristupiiuje:
a) organiza¢ny poriadok Statneho tstavu,
b) rokovacie poriadky poradnych a odbornych komisii Statneho ustavu,

¢) programy zasadnuti poradnych a odbornych komisii Statneho ustavu a zdznamy z tychto zasadnuti, prijaté
rozhodnutia, podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu vratane mensSinovych stanovisk bez uvedenia
osobnych udajov.*.

186. V § 131 pism. a) sa slova ,,riadi a odborne usmerfiuje* nahradzaju slovami ,,riadi, odborne usmertiuje
a kontroluje*.

187. V § 132 pismena a) a b) zneju:

»a) riadi, odborne usmernuje a kontroluje vykon Statnej spravy a vykon Statneho dozoru na tseku
veterinarnej farmacie pri ¢innostiach spojenych s lekarenskou starostlivostou na useku veterinarnych
liekov, maloobchodnym predajom veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych
liekov na dialku a s pouzivanim veterinarnych liekov, uskuto¢novany regionalnymi veterinarnymi a
potravinovymi spravami,

b) vykonava Statny dozor a kontrolu nad dodrziavanim poziadaviek podl'a tohto zdkona a osobitného
predpisu®®) pri vykone lekarenskej starostlivosti na iseku veterinarnych liekov, maloobchodnom predaji
veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku a pri pouzivani
veterinarnych liekov,*.

188. V § 132 sa vypusta pismeno c).

Doterajsie pismena d) az i) sa oznacuju ako pismena c) az h).
189. V § 132 pism. d) sa za slovo ,,prejednava® vkladaju slova ,,priestupky a“.
190. V § 132 sa vypusta pismeno h).

191. § 133 pismeno a) znie:

»a) vykondva Statny dozor a kontrolu nad dodrZiavanim poziadaviek podla tohto zakona a osobitné¢ho
predpisu®®) pri poskytovani lekarenskej starostlivosti na tiseku veterinarnych liekov, maloobchodnom predaji
veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dialku a pri pouzivani
veterinarnych liekov,*.

192. V § 133 sa vypusta pismeno c).
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Doterajsie pismena d) az h) sa oznacuji ako pismena c¢) aZ g).

193. V § 133 pismeno d) znie:

,»d) kontroluje ¢innost’ fyzickych 0s6b a pravnickych 0séb zodpovednych za vyrobu medikovanych krmiv
a za vydaj, uchovavanie, podanie a pouzitie veterinarnych liekov a veterinarnych liekov pripravenych v
lekéarni.*.
194. V § 133 pismeno g) znie:

,»J) vydava stanovisko k pouzitiu autogénnych vakcin, neregistrovanych imunologickych veterinarnych
liekov podl'a § 84 ods. 2 pism. b) a ku klinickému skuSaniu imunologickych veterindrnych liekov z
hladiska, ¢i podavanie imunologickych veterinarnych liekov zvieratim nebude narusat’ plnenie narodného
programu diagnostiky, ozdravovania alebo tlmenia chorob zvierat alebo nespdsobi tazkosti pri

osvedcovani nepritomnosti kontaminécie zivych zvierat alebo potravin zivoc¢isSneho pévodu ziskanych z
lieCenych potravinovych zvierat,*.

195.  § 133 sa dopliiia pismenami h) a i), ktoré zneju:
,»h) vydava povolenia, pozastavuje a zrusuje povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku,

i) vykonava kontrolu dodrziavania poziadaviek na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku.*.

196. § 134 vratane nadpisu znie:
»$ 134

Posobnost’ ustavu kontroly veterinarnych lieciv

(1) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv je rozpoétova organizacia zriadena osobitnym predpisom.®?)

(2) Ustav kontroly veterinarnych liegiv

a) vykondva §tatny dozor na useku veterinarnej farmécie podl’a tohto zidkona a osobitného predpisu % pri

¢innostiach spojenych s registraciou veterinarnych liekov, vritane registricie na obmedzeny trh%? a za
vynimo¢nych okolnosti®*® svyrobou a velkodistribuciou veterinarnych liekov, skiianim veterinarnych
liekov, dovozom ucinnych latok, vyrobou t¢innych latok a distribuciou ucinnych latok S pouzitim
veterinarnych liekov za vynimocnych okolnosti

b) vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej distribuénej praxe pre
veterinarne lieky a spravnej farmakovigilancnej praxe a inSpekciu dovozcov, vyrobcov a distribatorov
ucinnych latok,

¢) vykonava laboratornu kontrolu lieiv, pomocnych latok a veterinarnych liekov; vykonavanim
laboratornej kontroly lieCiv, pomocnych latok a veterindrnych liekov mdze poverit' iné kontrolné
laboratérium,

d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,
e) spolupracuje na vypracovani Eurdpskeho liekopisu,

f) vydava
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1. rozhodnutie o registracii veterinarnych liekov, zmenach, prediZeni, prevode, pozastaveni a
zruSeni rozhodnutia, rozhodnutie o povoleni sibezného obchodu, rozhodnutie o stiahnuti
veterinarneho lieku alebo o jeho zhabani,

2. rozhodnutie 0 povoleni, zmene povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruSeni rozhodnutia na

vyrobu veterinarnych lieckov a na vyrobu autogénnych vakcin, povolenie na vyrobu skuSanych
veterinarnych produktov a skuSanych veterinarnych liekov, a povolenie na Cinnost’ kntrolného
laboratdria veterinarnych liekov,

3. certifikat spravnej vyrobnej praxe,

4. rozhodnutie o povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruSeni rozhodnutia
vel'kodistribucie veterinarnych liekov,

5. rozhodnutie o0 povoleni, zmenach povolenia, pozastaveni rozhodnutia a zruSeni rozhodnutia na
subezny obchod,

6. povolenie na klinické skuisanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov,

7. povolenie na pouZitie neregistrovanych veterinarnych liekov a autogénnych vakcin,

8. certifikaty veterinarnych liekov podl'a osobitného predpisu,®?)

g) nariad'uje pozastavenie distribucie veterinarneho lieku, stiahnutie veterinarneho lieku alebo ucinnej
latky z trhu,

h) rozhoduje o povoleni vynimky na dopredaj veterinarneho lieku (§ 18 ods. 24, § 98 ods. 2 pism. h)
a vynimky na zmenu oznacenia vnutorného obalu a vonkajsieho obalu veterinarneho lieku (§ 94 ods. 2),

i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,

j) vykonava §tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov,%)

K) rozhoduje o povoleni vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho lieku v inom jazyku ako je
Statny jazyk a vynimky na upravu vonkajSieho obalu, vnatorného obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatelov,

I) vykonava dohl'ad nad veterinarnymi liekmi, zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich
udalostiach veterinarnych liekov, autogénnych vakcin a skGSanych veterinarnych liekov vratane
nedostatocnej Gcinnosti veterinarnych liekov, oznamenia o nespravnom pouZzivani veterinarnych liekov,
vyhodnocuje spravnost’ ochrannych leh6t a moznych environmentalnych problémov vyplyvajucich z

pouZzivania veterinarnych liekov, ktoré moézu mat’ dosah na hodnotenie vyvazenosti prinosu a rizika;*?)
tieto informacie porovnava s dostupnymi tdajmi o vydaji, predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov,

m) nariaduje docasné bezpecnostné obmedzenia podla osobitného predpisu®*c) a vyddva zavidzné
opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone Statneho dozoru nad veterinarnymi liekmi,

n) zatried’'uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podl'a spésobu jeho vydaja,

0) vyzaduje od inSpektorov dodrziavanie dovernosti vzdy, ked’ sa dostant k dovernym informéaciam pocas
vykondvania in$pekcii uvedenych v pismene b) podla poziadaviek ¢lenskych $tatov, vnutrostatnych
pravnych predpisov alebo medzindrodnych dohdd,

p) zabezpecuje, aby inSpektor

1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie v takom $tudijnom odbore ako odborny zastupca pre prislusni
oblast’ zaobchadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inSpekcie,

2. bol primerane zaSkoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaskolovania, prijima opatrenia na
udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej farmakovigilancnej praxe poznal zasady a postupy tykajiice sa bezpeCnosti veterinarnych
liekov,
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4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa urCuju Standardné pracovné postupy, a poué¢i ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkach na ststavné vzdelavanie; Standardné pracovné postupy musi
neustale aktualizovat’,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vzt'ahu k subjektu, v ktorom sa ma inSpekcia
vykonat’; vyhlasenie sa zohl'adnuje pri zadel'ovani inSpektora na konkrétnu inspekciu,

6. mal prideleny identifika¢ny doklad,

) vymenuva skupiny indpektorov a odbornikov s rdznou kvalifikdciou a praxou tak, aby spinali
poziadavky potrebné na vykonanie inSpekcie,

r) vedie evidenciu o kvalifikécii, zaSkol'ovani a odbornej praxi kazdého inSpektora,

S) registruje dovozcov, vyrobcov a distributorov t¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre
veterinarne lieky, ktori s usadeni v Slovenskej republike.

(3) Inspektori ustavu kontroly veterinarnych lieciv, ktori vykonavaju in§pekciu, musia byt zamestnancami
Gistavu kontroly veterinarnych lie¢iv v §tatnozamestnaneckom pomere.%)

(4) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv v oblasti veterinarnych lickov d’alej

a) vzajomne si vymiena informacie s prislusnymi organmi ¢lenskych statov Eurdpskej Ginie potrebné na
zabezpecenie kvality a bezpe€nosti veterinarnych liekov vyrobenych a registrovanych v ¢lenskych statoch
a o rozhodnutiach prijatych podla § 18 ods.1 pism. e) druhého bodu, § 95 ods. 1, § 108 ods. 4,

b) vklada udaje

1. oznamené v ramci dohl'adu nad bezpe¢nostou veterinarnych liekov do farmakovigilanénej databazy
Europskej unie,

2. o povoleniach na vyrobu v stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a 0 povoleniach na
vel’koobchodnu distribuciu v sulade s poziadavkami spravnej distribuénej praxe pre veterinarne lieky do
databazy Eurdpskej unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodnu distribtuciu,

3. o registrovanych veterinarnych liekoch do databazy veterinarnych liekov Europskej unie,

C) pri vykone §tatneho dozoru na useku veterinarnej farmacie plni Glohy organu dohl'adu nad trhom podla
osobitného predpisu,®%)

d) vedie systém zberu Udajov o predaji a pouzivani veterinarnych liekov, vyhodnocuje pouzivanie
veterinarnych liekov s obsahom antimikrobialnych latok a nahlasuje udaje o spotrebe antimikrobialnych
latok v Slovenskej republike do databazy agentiry a Svetovej organizacie pre zdravie zvierat,

e) spolupracuje s agenturou a prisluSnymi organmi cClenskych Statov pri vypracovani usmerneni o
spravnych postupoch v suvislosti s dohl'adom nad bezpecnostou veterinarnych liekov a vedeckych
usmerneni podl’a osobitného predpisu®?) a zastupuje v rozsahu svojej posobnosti Slovensku republiku v
pracovnych skupinach a vyboroch Europskej unie,

f) poskytuje malym a strednym podnikom usadenym v Slovenskej republike poradenstvo v stvislosti s
plnenim povinnosti podl’a osobitého predpisu,®)

g) zverejnuje vSetky dolezité informacie o neziaducich udalostiach tykajtcich sa pouzivania veterinarneho
lieku.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 92a az 93e zneju:

,922) C1. 4 ods. 29, €. 23 a 24 nariadenia (EU) 2019/6.

920y 1. 25 a7 27 nariadenia (EU) 2019/6.

93) § 10 pism. ¢) zakona ¢&. 147/2001 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov

933) Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 v platnom znen.
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Nariadenie (EU) 2019/6.
93y (1. 98 nariadenia (EU) 2019/6.
98¢y 1. 129 nariadenia (EU) 2019/6.
93d) Priloha II nariadenia (EU) 2019/6.
9%¢) (1. 59 nariadenia (EU) 2019/6.“.

197. V §137ods. 1 pism. j) sa slova ,,neziaducich uc¢inkoch* nahradzajua slovami ,,neziaducich udalostiach®.

198. V § 137 ods. 1 pism. 0) sa slova ,,0osobitného predpisu,®) nahradzaju slovami ,,prilohy ¢&. 3 a 4,

199. V § 138 ods. 1 pism. af) sa ,,na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo osobu opravnenu na vydaj lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pri vydaji humanneho lieku, zdravotnickych pomdcok
alebo dietetickych potravin,™.

200. V § 138 ods. 3 pismeno i) znie:

,»1) nepoda do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu ustavu hlasenie o mnozstve a druhu humannych

liekov dodanych na domaci alebo na zahrani¢ny trh alebo v hlaseni uvedie nespravne udaje,".

201. V § 138 ods. 3 pism. ag) sa na konci pripajaju tieto slova: v sulade s podmienkami podla § 18 ods. 20
a2l

202. V § 138 sa odsek 3 dopiiia pismenami ar) a as), ktoré znej:
,,ar) uchovava lieky v rozpore s § 18 ods. 1 pism. ah) a § 18 ods. 22.

as) nespristupni organom §tatnej spravy na useku humannej farmacie na poziadanie doklady o0 nadobudnuti,
obstarani a dodani humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a humannych liekov
zaradenych v zozname liekov s tradne uréenou cenou tak, aby organ Statnej spravy na useku humannej
farmacie mohol u¢inne skontrolovat’ spravnost’ nadobudnutia a dodania tychto liekov alebo neumozni kontrolu
skladovych zasob, udaje o poc¢toch vsetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi.*.

203. V § 138 ods. 5 pismeno s) znie:
,,8) nezasle kazdoro¢ne do 31. januara evidenciu o vydani liekov, ktoré obsahuju omamné latky II. skupiny
a III. skupiny a psychotropné latky II. skupiny a III. skupiny, farmaceutovi samospravneho kraja, ak ide o
humaénne lieky, a regiondlnemu veterinarnemu lekarovi, ak ide o veterinarne lieky,*.

204. V § 138 ods. 5 pism. ca) sa slova ,,pat’ baleni* nahradzaja slovami ,,Styri balenia®.

205. V § 138 ods. 20 pism. b) prvom bode sa ,,charakteristickych vlastnosti humanneho lieku,* vkladajt
slova ,,liek indikovany v stlade s postupom podla § 73a ods. 2°.
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206. V § 138 ods. 22 pism. 1) sa bodka na konci pripajaju tieto slova ,,okrem humanneho lieku predpisaného
Vv sulade s postupom podl'a § 73a ods. 2 alebo humanneho lieku povoleného podla § 46 ods. 3,.

207. V § 138 ods. 22 pismeno p) znie:

»P) sdm alebo prostrednictvom inych 0so6b pacientovi urcuje, odporuca, ¢i akymkol'vek sposobom, aj

prostrednictvom inych o0sdb, ovplyviiuje vyber poskytovatela lekdrenskej starostlivosti na ucel vydaja

predpisanych huméannych liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomdcok.*

208. V § 138 ods. 22 pism. af) sa vypustaju slova ,,alebo bez platného odporticania odborného lekara“,

209. V § 138 ods. 32 sa za slova ,,az ak)* vklada Ciarka a slova ,,ar) a as)“.

210. Za § 138b sa vklada § 138c, ktory vratane nadpisu znie:

,§ 138¢

Spravne delikty pri revidovanom regulacnom ramci pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro

(1) Skusajuci $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomédcky in vitro sa dopusti spravneho deliktu,

ak

a)

b)

d)

nezabezpeci vykonavanie §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro v sulade s
osobitnym predpisom,*2¢0)

neoznami poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro uzatvorenti dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, Ze ucastnik §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bol
zaradeny do Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne po
zaradeni ucastnika do $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

neoznami zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie Ucastnika Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zaradenie UcCastnika §tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro s uvedenim univerzalneho cCisla a datumu zaradenia i€astnika do $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne po zaradeni ucastnika do Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

neoznami zdravotnej poistovni vykonavajlicej verejné zdravotné poistenie ucastnika Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro vyradenie ucastnika Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s uvedenim cisla univerzalneho ¢isla, datumu
vyradenia Uc¢astnika zo Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a dévod
vyradenia ucastnika zo Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bezodkladne
po vyradeni ucastnika zo §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

bezodkladne neoznami zdravotnej poistovni, vykonavajucej verejné zdravotné poistenie
ucastnika Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, zavazni neziaducu
udalost’ a zavazny nedostatok a neprijme potrebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia ucastnika
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

nepredlozi zdravotnej poistovni, vykonavajicej verejné zdravotné poistenie Ucastnika Stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro bezprostredne po preSetreni, kopiu

pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti a zdvazného nedostatku, ktoré sa
vztahuju na ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

53



a)

b)

d)

b)

(2) Zadavatel’ stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro sa dopusti iného
spravneho deliktu, ak

neplni ulohy zadavatela Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro ustanovené
osobitnym predpisom,*2¢0)

neuhradi naklady spojené

1. so stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vratane nakladov spojenych
s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v protokole §tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a nakladov stvisiacich s poskytnutim ustavne;j
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v stvislosti so Stidiou vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,

2. s lieCbou zdravotnych komplikacii alebo trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro v dosledku Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

3. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel'a S$tadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro za Skodu spésobent Gcastnikovi §tidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro pre pripad poSkodenia zdravia ucastnika $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, umrtia ucastnika Stadie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro alebo inej majetkovej ujmy alebo nemajetkovej ujmy, ktora
ma byt uzavreta a u€inna pocas celého priebehu stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro,

4. s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora méze byt spdsobena ucastnikovi Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro, ktora ma byt uzavretd a u¢innd pocas celého priebehu stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

nepredloZi na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie ucastnika
stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, idaje a dokumentéciu o $tadii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

zacne Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bez kladného rozhodnutia Statneho
ustavu.

(3) Zdravotnicky pracovnik sa dopusti iného spravneho deliktu, ak bezodkladne neoznami
Statnemu Ustavu zavazni nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro spristupnenej na
trh.

(4) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

bezodkladne neoznami Statnemu ustavu zdvaznu nehodu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
spristupnenej na trh.

ak pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nepouZziva diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v
sulade s ¢elom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody na zéklade ktoré¢ho sa preukazalo,
7e spliiaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.

(5) Zdravotna poistovia sa dopusti iného spravneho deliktu, ak bezodkladne neoznami Statnemu tstavu
zavaznu nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro spristupnenej na trh.

(6) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a)

b)

bezodkladne neoznami Statnemu ustavu zdvaznu nehodu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
spristupnenej na trh,

porusi zakaz internetového vydaja diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro uvedeny v § 22 ods.9.
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(7) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, fyzicka osoba a pravnicka osoba sa
dopusti iného spravneho deliktu ak porusi zdkaz internetového vydaja diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro uvedeny v § 22 ods.9.

(8) Statny ustav uloZi pokutu za iné spravne delikty podl'a odsekov 1 az 7 od 300 eur do 35 000 eur a
podl'a odseku 8 od 10 000 eur do 50 000 eur.

(9) Konanie o ulozenie pokuty mozno zacat’ do jedného roka odo diia, ked’ sa Statny tstav dozvedel o
poruseni povinnosti, najneskor v§ak do troch rokov odo dia, ked’ k poruseniu povinnosti doslo.

(10) Pokuta je splatna do 30 dni odo dina nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym bola uloZena.
(11) Pokuty ulozené Statnym ustavom st prijmom Statneho rozpoctu.

(12) Zodpovednosti za porusenie povinnosti, ktoré s inym spravnym deliktom podl'a odsekov 1 az 7, sa
osoba zbavi, ak preukaze, ze v dosledku okolnosti hodnych osobitného zretel’a, ktoré nemohla ovplyvnit
svojim konanim, nemohla splnit’ povinnosti, ktorych porusenie je inym spravnym deliktom podla
odsekov 1 az 7. Zbavenim sa zodpovednosti za poruSenie povinnosti nie je dotknuta povinnost’ 0sdb tuto
povinnost’ dodato¢ne splnit po odpadnuti dévodov, na zadklade ktorych sa osoba zbavi tejto
zodpovednosti.®.

211. 'V § 139 ods. 1 pism. g) sa slova ,,neziaduce uéinky* nahradzaju slovami ,,neziaduce udalosti*.

212. 'V § 139 sa odsek 1 dopiiia pismenami aa) az af), ktoré zneju:

,»aa) nezabezpeci, aby vyrobné procesy pouzité pri vyrobe boli validované v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe, najmi ak ide o vyrobu biologickych a imunologickych veterinarnych liekov, tak
aby sa dosiahol stilad medzi jednotlivymi SarZzami,

ab) priebezne neposudzuje vhodnost’ pouZitia pomocnej latky na vyrobu veterinarneho lieku na zaklade
formalizovanej analyzy rizik z hl'adiska dodrziavania poziadaviek spravnej vyrobnej praxe a priebeh
posudzovania nezdokumentuje,

ac) bezodkladne neozndmi ustavu kontroly veterinarnych lieciv a drzitel'ovi registracie veterinarneho
lieku falSovanie veterinarneho lieku alebo podozrenie na falSovanie veterinarneho lieku, ktory vyraba,

ad) neoveri totoznost’ a kvalitu ucinnej latky a pomocnej latky pouzitych pri vyrobe veterinarnych liekov,

ae) nevysetri pisomne podanu staznost’ alebo reklamaciu tykajicu sa kvality vyrdbaného veterinarneho
lieku alebo o nej neinformuje drzitela registracie,

af) nedodrzi iné povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.%0)«.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 94b znie:
,.90) C1. 93 nariadenia (EU) 2019/6..

213. 'V § 139 ods. 2 pism. j) sa slova ,,neziaduce ¢inky* nahradzaja slovami ,,neziaduce udalosti®.

214. 'V § 139 sa odsek 2 doplia pismenami y) az af), ktoré zneju:
,y) nepredlozi na poziadanie ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv tdaje o dodavatel'ovi lieku a povode
lieku,

z) nepoda do siedmich dni po skonceni prislusného Stvrtroka ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv hlasenie
o pocte baleni veterinarneho lieku, ktory dodal do verejnej lekarne, $tatnej veterinarnej a potravinovej
sprave a veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje veterinarnu starostlivost’, vyrobcovi medikovanych
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krmiv a inému velkodistributorovi a tdaje o mnozZstve a druhu veterinarnych liekov dodanych na
zahrani¢ny trh,

aa) bezodkladne neoznami tustavu kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarny liek, a drzitel'ovi
registracie lieku falSovanie veterinarneho lieku alebo podozrenie na falSovanie veterinarneho lieku, ktory
obstaral alebo ma zamer obstarat’,

ab) distribuuje veterinarne lieky bez vonkajSicho obalu, bez vnutorného obalu alebo bez pisomne;j
informécie pre pouzivatel'ov v §tatnom jazyku,

ac) v pripade zameru doviezt’ veterinarne lieky od drZitel'a rozhodnutia o registracii v inom jazyku ako v
Statnom jazyku nepoda ustavu kontroly veterindrnych lieciv ziadost' o povolenie vynimky na dovoz
malého mnozstva veterinarneho lieku v inom jazyku alebo upravu vonkajSieho obalu, vnutorného obalu a
pisomnej informécie pre pouzivatel'ov,

ad) nepoziada tstav kontroly veterinarnych lie¢iv o udelenie vynimky na dopredaj veterinarneho licku
po zruSeni registracie veterinarneho lieku alebo v pripade vykonania zmeny registracie veterinarneho
lieku,

ae) nezabezpeti, aby priestory na uchovavanie veterinarnych lickov a lie¢iv mali plochu najmenej 50 m?,

af) nedodrzi iné povinnosti ustanovené osobitnym predpisom. ),

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 94c znie:
,2) C1. 101 nariadenia (EU) 2019/6..

215. 'V § 139 ods. 2 pism. 1) a q) sa slova ,,spravnej vel'kodistribu¢nej praxe® nahradzaju slovami,,spravnej
distribucnej praxe pre veterindrne lieky*.

216. V § 139 odsek 3 znie:
,»(3) Drzitel’ povolenia na subezny obchod sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) neuchovava zaznamy o povode, pocte a velkosti baleni a Cislach Sarzi subezne obchodovaného
veterinarneho lieku pat’ rokov,

b) nezabezpeci pozastavenie vydaja alebo uvadzania na trh subezne obchodovaného veterinarneho lieku v
rovnakom rozsahu ako pri obchodovanom veterinarnom lieku v Slovenskej republike alebo v inom
clenskom $tate, odkial’ sa obchoduje, ak k pozastaveniu vydaja alebo uvadzania na trh doslo v dosledku
nedodrzania pozadovanej kvality, u€innosti alebo bezpecnosti veterinarneho lieku alebo ak bola registracia
zrusena, alebo registracia stratila platnost’ v Slovenskej republike alebo v ¢lenskom §tate, odkial’ sa dovaza,

c¢) nezohladni zmeny v registracii obchodovaného veterinarneho lieku, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu,
ucinnost’ a bezpecnost’ subezne dovazaného lieku,

d) nezabezpeci, aby balenie, oznacovanie a d’al$ie povolené tipravy subezne obchodovaného veterinarneho
lieku vykonavali len drZitelia povolenia na vyrobu liekov,

e) neoznati vonkajsi obal a vnutorny obal oznacenim ,SUBEZNE OBCHODOVANY LIEK“ a
identifika¢nymi tidajmi o drzitel'ovi povolenia na sibezny obchod a o vyrobcoch uvedenych v § 19b ods.
2 pism. d) tak, aby ani ¢iasto¢ne neprekryl ochranni znamku,

f) neoznami zacatie subezného obchodu drzitel'ovi povolenia o registracii dovazaného veterinarneho lieku
alebo jeho splnomocnenému zastupcovi v Slovenskej republike a neposkytne mu, ak ho drzitel’ povolenia
o registracii obchodovaného veterinarneho lieku alebo jeho splnomocneny zastupca v Slovenskej
republike o to poziada, vzorku stibezne obchodovaného veterinarneho lieku v baleni, v akom sa bude
uvadzat’ na trh Slovenskej republiky,

g) nezabezpeCuje dohl'ad nad veterinarnymi liekmi najméd zhromazd’ovanim udajov o neziaducich
udalostiach a zaznamenané neziaduce udalosti neoznamuje drzitelovi povolenia o registracii
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obchodovaného veterinarneho lieku a organu, ktory vydal povolenie na subezny obchod.*.208. V § 139
ods. 4 pism. f) sa slova ,,neziaduce ucinky” nahradzaju slovami , neziaduce udalosti“.

217. V § 139 ods. 6 pism. a) sa slova ,,predloZenej Vv Ziadosti o registraciu® nahradzaji slovami ,,schvalenej
pri registracii veterinarneho lieku®.

218. V § 139 ods. 6 pism. b) ad) saslova ,,neziaduce ucinky* nahradzaju slovami ,,neziaduce udalosti*.211.
V § 139 ods. 6 pismeno f) znie:

,») neposkytuje bezodkladne tistavu kontroly veterinarnych lieCiv potrebnu st¢innost’ vratane poskytnutia
vzoriek veterinarneho lieku a referenénych latok v mnoZstve potrebnom na vykonanie laboratornej kontroly
vyrobenych Sarzi veterinarneho lieku, pripadne na opakovanie kontroly, ak o nich ustav kontroly
veterinarnych lieciv poziada,®.

219. V § 139 ods. 6 pismeno h) znie:

,»h) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lieCiv po registracii veterinarneho lieku datum uvedenia na trh
kazdej povolenej velkosti balenia, typu obalu a kddu prideleného tstavom kontroly veterindrnych lieciv
veterinarneho lieku na trh Slovenskej republiky, najmenej 2 mesiace pred jeho skutocnym uvedenim na trh
alebo nazov alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a povolenia na velkodistribiciu veterinarnych liekov,
ktorému dodal veterinarny liek,.

220. V § 139 ods. 6 pism. s) sa slova ,,neziaducich ti¢inkov* nahradzaju slovami ,,neziaducich udalostiach*.

221. 216.V § 139 ods. 6 pismeno t) znie:
,»t) uvadza na trh veterinarny liek po skonceni platnosti registracie veterinarneho lieku,*.

222. V § 139 ods. 6 pismeno w) znie:
,»W) neurci fyzicku osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicka osobu so sidlom na
uzemi Slovenskej republiky, ktora je splnomocnena zastupovat’ ho, konat’ v jeho mene a informovat’ ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv o akejkol'vek zmene splnomocneného zastupcu,*.

223. 218.V § 139 ods. 6 sa vypusta pismeno aa).
Doteraj$ie pismena ab) az ao) sa oznacujui ako pismena aa) az an).

224. 'V § 139 ods. 6 pism. aa), ab), af) a ah) sa slova ,,neZiaduci G¢inok“ nahradzaju slovami ,,neZiaduce
udalosti““ vo vSetkych gramatickych tvaroch.

225. 219.V § 139 ods. 6 pismeno ag) znie:
,»ag) neinformuje vopred alebo stcasne ustav kontroly veterinarnych lieCiv, ak ma zamer poskytnit
verejnosti informécie tykajuce sa dohladu nad veterindrnymi liekmi v suvislosti s registrovanym
veterindrmym liekom, a ziroven zabezpecit’, aby poskytnuté informécie boli prezentované objektivne a
neboli zavadzajice, .

226. V § 139 sa odsek 6 dopiiia pismenami ao) aZ ax), ktoré zneju:
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,a0) neoznami uUstavu kontroly veterinarnych lieCiv zmenu registracie veterinarneho lieku, ktora si
nevyzaduje postudenie alebo vopred nepoziada ustav kontroly veterinarnych lieiv o schvalenie
pripravovanej zmeny registracie veterinarneho lieku, ktord si vyzaduje postudenie,

ap) bezodkladne nestiahne veterinarny liek z obehu po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zruseni
registracie alebo v pripade, Ze registracia zanikla uplynutim doby jej platnosti,

aq) bezodkladne neinformuje ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o podozreni z vyskytu
nedostato¢nej kvality veterinarneho lieku,

ar) neoznami Ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv opatrenia prijaté podla osobitného predpisu,®®)
as) nedodrziava podmienky na reklamu veterinarnych liekov podl'a osobitného predpisu,®®?)

at) nevykona v pripade vzniku rizika pre zdravie lieCenych l'udi alebo zvierat vSetky dostupné opatrenia,
ktoré¢ vedu k zabezpeceniu napravy a obmedzeniu nepriaznivého pdsobenia registrovaného veterindrneho
lieku na najnizSiu moznd mieru alebo neozndmi tieto opatrenia ustavu kontroly veterinarnych lieciv,

au) nevedie evidenciu o dodavkach registrovanych veterinarnych lickov uvedenych na trh v Slovenske;j
republike podla kodov pridelenych istavom kontroly veterinarnych lie¢iv, homeopatickych veterinarnych
liekov, tradi¢nych rastlinnych veterinarnych liekov a veterinarnych liekov pre spolocenské zvierata podla
osobitného predpisu?) takym spdsobom aby boli vysledovatelné,

av) nezabezpeci stiahnutie veterinarneho lieku z trhu po nariadeni tistavom kontroly veterinarnych lieciv,

aw) nepoziada tustav kontroly veterinarnych lie¢iv o udelenie vynimky na dopredaj veterinarneho licku
nad ramec povoleného ¢asu uvedeného v rozhodnuti o zmene registracie veterinarneho lieku,

ax) nedodrzi iné povinnosti ustanovené osobitnym predpisom.%%)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 94d znie:
,249) C1. 58, 61 ods. 1, 68 ods. 1 a 77 nariadenia (EU) 2019/6..
227. V § 139 ods. 7 pism. ¢) znie:

»C) nevedie a pit rokov neuchovdva evidenciu veterinarnych liekov, ktoré po povereni oSetrujicim
veterinarnym lekdrom podal potravinovému zvierat'u v registri chovatel'a podl'a prilohy ¢. 4,

228. 'V § 139 ods. 7 pism. e) sa slova ,,neziaducich u¢inkov* nahradzaju slovami ,,neziaducich udalostiach.
229. V § 139 ods. 7 pismeno h) znie:

,»h) nepredlozi na poziadanie regionalnej veterindrnej a potravinovej spravy doklad o zaktpeni, drzani a
podavani veterinarnych liekov potravinovym zvieratam,".

230. V § 139 ods. 8 sa vypusta pismeno a).

DoterajSie pismena b) az g) sa oznacujui ako pismena a) az f).

231. V § 139 ods. 8 pismeno d) znie:

,»d) nevedie a pét’ rokov neuchovéva evidenciu podanych veterinarnych liekov v knihe veterindrnych ukonov
podl’a prilohy €. 3,

232. 'V § 139 sa odsek 8 dopiiia pismenami g) az j), ktoré znej:

,»g) neposkytne najneskor do 15. jula za prvy polrok a najneskdr do 15. januara za druhy polrok prislusného
roka v elektronickej podobe prislusnej regionalnej veterindrnej a potravinovej sprave informaciu o
spotrebe veterinarnych lieckov u potravinovych zvierat na zaklade udajov v evidencii podanych
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veterinarnych liekov, ktort sikromny veterinarny lekar vedie v knihe veterinarnych tkonov podla prilohy
¢. 3 v rozsahu uréenom S$tatnou veterinarnou a potravinovou spravou,

h) nezaznamena predpisovanie veterinarneho lieku do evidencie podanych veterinarnych liekov v knihe
veterinarnych ukonov podla prilohy ¢. 3,
i) nepredpise veterinarny liek na veterinarny lekarsky predpis podl’a osobitného predpisu,??)

j) nepredpiSe na veterinarny lekarsky predpis mnozstvo veterinarneho lieku podla osobitného
predpisu.849)«.

233. 'V § 139 ods. 8 pism. ¢) sa slova ,,neziaduci G¢inok™ nahradzaja slovami ,,neZiaduca udalost™.

234, 228.V § 139 sa odsek 8 dopiia pismenom h), ktoré znie:

,»h) neposkytne prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave informaciu o spotrebe veterinarnych
liekov podl'a § 104 ods. 2.

235. V § 139 ods. 13 sa na konci pripdjaju tieto slova: ,,a nedodrZia opatrenia nariadené podl'a § 133 pism.

b).«.

236. V § 139 ods. 14 sa slova,,§ 138 ods. 5 pism. d), h), j), 1) aZ p), 1), S) a ag)“ nahradzaja slovami ,,§ 138
ods. 5 pism. n) a 0)“.

237. V § 139 ods. 15 sa za slova ,,odsekov 7, 8, 12 a 13 vklada ¢iarka a slova ,,§ 138 ods. 5 pism. d), h)
azi), 1), m), p), ), S)aag)“.

238. Za § 139 sa vklada § 139a, ktory vratane nadpisu znie:

,§ 139a

Spravne delikty pri maloobchodnom predaji veterinarnych liekov, vyrobe ticinnej latky, dovoze
ucinnej latky, distribucii acinnej latky a vyrobe a pouZivani autogénnych vakcin

(1) Drzitel' povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja
veterinarnych liekov na dial’ku sa dopusti iného spravneho deliktu, ak

a) predava veterinarne lieky v rozpore stymto zakonom alebo v rozpore svydanym povolenim na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

b) nevytvori alebo nepouziva systém zabezpecenia kvality, bezpecnosti a u€¢innosti veterinarnych liekov alebo
nema vytvorené pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika,

€) nepredava len registrované veterinarne lieky v rozsahu podla vydaného povolenia a len kone¢nému
spotrebitel'ovi,

d) neobstarava veterinarne lieky len od drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu veterinarnych liekov a neoveruje
si, i drzitel' povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov ma platné povolenie na velkodistribuciu
veterinarnych liekov,

e) nezabezpe¢i odbornému zastupcovi materidlne vybavenie, persondlne zabezpeCenie a prevadzkové
podmienky na plnenie povinnosti uvedenych v § 124a ods. 6 pism. a) az h),

f) nevedie zaznamy o kazdej transakcii s veterindrnymi liekmi, ktora si nevyzaduje veterinarny lekarsky
predpis v rozsahu podl'a § 124a ods. 6 pism. d),

g) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv neziaduce udalosti veterinarneho lieku, ktoré neboli zname
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h)

)

K)

1)

m)

pri registracii veterinarneho lieku, ak sa o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti,
neumozni oprdvnenym osobam vykon Statneho dozoru,

nezabezpe¢i uchovavanie dokumentacie v listinnej alebo elektronickej forme minimalne 3 roky od prijatia
veterinarnych liekov do skladu,

nevykona raz ro¢ne inventuru, pri ktorej sa porovnaju mnozstva prijatych a vydanych veterinarnych liekov
bez predpisu veterinarneho lekara so zasobami, ktoré sa v ¢ase inventury nachadzaju v sklade,

nezverejni a nedodrziava pocas celej doby jeho zabezpeCovania na svojom webovom sidle podmienky
maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku podla § 124b ods. 4 pism. a).

nezabezpeCi prepravu zasielky obsahujicej veterinarne lieky takym sposobom, aby sa zabezpecilo
zachovanie kvality veterinarnych liekov alebo zdravotnickych pomdcok, a to aj vtedy, ak zabezpecuje
prepravu zésielky inou osobou,

neumozni vratenie veterindrnych liekov po ich reklaméacii sposobom, ktory nesposobi objednavatel'ovi
naklady; vratené veterinarne lieky sa stavaju nepouzitelnymi veterindrnymi liekmi a povazuju sa za odpad,
ktorého povodcom je drzitel' povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov zabezpecujuci
internetovy vydaj, ktory je povinny zabezpecit' ich zneSkodnenie podla alebo podla § 103, ak ide o
veterindrne lieky,

neoznami bezodkladne regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave tdaje podla § 124b ods. 4 pism. d)

nezverejni na svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa maloobchodny predaj veterinarneho lieku
na dial’ku vykonava, kontaktné idaje o regiondlnej veterinarnej a potravinovej sprave , hypertextovy odkaz
na webové sidlo podla § 124b ods. 6 a spolo¢né logo, ktoré musi byt’ neprehliadnutel'ne uvedené na kazdej
strane webového sidla, prostrednictvom ktorého sa maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku
vykonava; spolo¢né logo obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitelov povolenia na maloobchodny
predaj veterinarneho lieku na dial’ku zabezpecujucich maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku
s uvedenim adresy ich webového sidla,

p)vykonava na dial’ku maloobchodny predaj veterinarnych liekov, ktoré nie stt uvedené v § 124b ods. 2.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor u¢innej latky sa dopusti iného spravneho
deliktu, ak

a) neoznami najmenej 60 dni pred zacatim ¢innosti pisomne tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv zamer
vykonavat’ vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a distribiciu Géinnej latky,

b) nepredlozi ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv kazdoro¢ne do 31. decembra zoznam vykonanych
zmien v udajoch v oznameni podl'a § 12a ods. 2,

C) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv kazdi zmenu, ktora moze ovplyvnit' kvalitu alebo
bezpecnost ucinnej latky, ktort vyraba, dovaza alebo distribuuje,

d) neoznami ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv kazdé stiahnutie u¢innej latky z trhu,

e) nevysetri pisomnu staznost’ vyrobcov liekov, ktorym dodava G¢innu latku, tykajucu sa kvality
vyrabanej Gcinnej latky alebo neuchovava tieto staznosti a zdznamy o ich vySetreni najmenej pét
rokov, ak ide o vyrobcu Gcinne;j latky,

f) nevytvori Standardny operacny systém na zabezpecenie stiahnutia G¢innej latky z trhu, ak ide o
vyrobcu ucinnej latky,

g) bezodkladne neoznami vyrobcom liekov, ktorym u¢innu latku dodava, a Gistavu kontroly veterinarnych
lieciv akékol'vek zmeny vyrobného procesu, ktoré mézu mat’ vplyv na kvalitu ucinne;j latky, ak ide o
vyrobcu u¢innej latky,

h) bezodkladne nestiahne z trhu G¢innu latku po nariadeni ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv, ak ide o
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vyrobcu u¢innej latky,

i) nie je drzitelom osvedCenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného tstavu kontroly
veterinarnych lie¢iv podla § 126 ods. 5 prvej vety, ak ide o vyrobcu Uc¢innej latky.

(3) Fyzicka osoba - podnikatel’ alebo pravnicka osoba sa dopusti iného spravneho deliktu, ak vyraba alebo
pouziva autogénne vakciny v rozpore s tymto zakonom.

(4) Regionalna veterinarna a potravinova sprava uloZi pokutu za iné spravne delikty podl’a odseku 1 do 5 000
eur.

(5) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odseku 2 a 3 od 300 eur do
35000 eur.

(6) Na konanie 0 ulozeni pokuty sa vzt'ahuju ustanovenia § 139 ods. 16 az 20.*.

239. Nadpis nad § 142 znie: ,,Spolo¢né ustanovenia®.

240. V § 142 ods. 1 saslova,,§ 111a, § 111caz § 111e, § 128 ods. 3 az 7* nahradzaj slovami ,,§ 84 ods.
1,§91,§ 111a, § 111e, § 128 ods. 3 az 7, § 132 pism. ), § 133 pism. b), § 134 ods. 2 pism. m), § 142a az
§ 142c .“.

241. Za § 142 sa vkladaji nové § 142a az 142c, ktoré zneju:
»g 142a

Eticka komisia pre klinické skiSanie humanneho lieku, pre klinické skuSanie zdravotnickej pomocky
a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro

(1) Etické komisia pre klinické skasanie humanneho lieku, pre klinické skuSanie zdravotnickej pomocky a pre
studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro (d’alej len ,,eticka komisia pre klinické skuSanie®)
s prihliadnutim na osobitné zretele tykajlice sa zraniteI'nych skupin ucastnikov vykonava etické postdenie

a) klinického skusania huméanneho lieku v sulade s poziadavkami na posudzovanie klinického skusania
humanneho lieku podl'a osobitného predpisu,*??)

b) klinického skuSania zdravotnickej pomocky v stlade s poziadavkami na posudzovanie klinického skusania
zdravotnickej pomdcky podla osobitného predpisu*?®?) klinického skuiSania zdravotnickej pomocky,

c¢) Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v sulade s poziadavkami na posudzovanie
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podla osobitného predpisu®?).

(2) Eticka komisia pre klinické sktiSanie vypractva stanovisko k

a) ziadosti o povolenie

1. klinického skuSania humanneho lieku,*?)

2. podstatnej zmeny*?%) klinického skusania huménneho lieku,

3. pridania Slovenskej republiky do klinického skuSania humanneho lieku povoleného v inom ¢lenskom State,

4. klinického skui$ania zdravotnickej pomdcky, %)

5. §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,*2°%)
b) oznameniu

1. podstatnej zmeny klinického skusania zdravotnickej pomdcky,%?)
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2. 0 klinickom skti$ani zdravotnickej pomocky s ozna¢enim CE, %)

3. podstatnej zmeny $tidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,%)

4. o 3tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro s oznacenim CE,%¢)
¢) zisteniam ziskanym pocas vykonu dohl'adu nad priebehom

1. povoleného klinického skiiSania humanneho lieku

2. povoleného klinického skusania zdravotnickej pomdcky,

3. povolenej studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

(3) Etickt komisiu pre klinické skusanie zriad’'uje ministerstvo zdravotnictva.

(4) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "minister zdravotnictva") mbze ako poradné organy
etickej komisie pre klinické skuSanie zriadit' odborné pracovné skupiny.

(5) ZlozZenie, pocet Clenov a Cinnost’ etickej komisie pre klinické skuSanie a jej odbornych pracovnych skupin
a poziadavky na odbornu sposobilost’ &lenov etickej komisie pre klinické skiisanie upravi $tatat. Statit etickej
komisie pre klinické skiisanie vyda ministerstvo zdravotnictva a uverejni ho na svojom webovom sidle.

(6) Etickd komisia pre klinické skuSanie dohliada na ochranu prav, bezpecnosti a dostojnosti ti¢astnika
klinického skuSania humanneho lieku, zdravotnickej pomoécky alebo S$tadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro.

(7) Eticka komisia pre klinické skusanie predklada svoje stanoviskd Statnemu ustavu.
(8) Clen etickej komisie pre klinické skusanie je povinny ministerstvu

a) predlozit’ kazdoro¢ne do 31. januara vyhlasenie o svojich finan¢nych zaujmoch a inych zaujmoch, ktoré
modzu mat’ vplyv na jeho nezaujatost’ pri posudzovani ziadosti o povolenie a posudzovani oznameni podla
odseku 2,

b) pred posudzovanim Ziadosti o povolenie podl'a odseku 2 pism. a) alebo pred posudzovanim oznamenia
podl'a odseku 2 pism. b)

1. predlozit’ vyhlasenie o nezaujatosti k posudzovanému klinickému sktsaniu alebo k posudzovanej stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skisanie alebo
Stadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro vykonavat a k zadavatelovi, ) alebo

2. oznamit’ skuto¢nosti nasvedcujuce jeho zaujatost’ k veci, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skasanie
alebo studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat’ alebo k zadévatel'ovi.

(9) Clen etickej komisie pre klinické skuganie musi byt’ vyli¢eny z posudzovania Ziadosti o povolenie podl'a
odseku 2 pism. a) a z posudzovania oznamenia podl'a odseku 2 pism. b) a z vykonu dohl’adu nad priebehom
povoleného klinického skisania alebo povolenej studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,
ak so zretelom na jeho vztah k posudzovanému klinickému skiiSaniu alebo k posudzovanej stadii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, k pracovisku, na ktorom sa ma klinické skuSanie alebo stidia
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro vykonavat alebo k zadavatelovi mozno mat’
pochybnosti o0 jeho nezaujatosti.

(10) Clen etickej komisie pre klinické skusanie a ¢len odbornej pracovnej skupiny s povinni zachovéavat’
mlcanlivost’ o skuto¢nostiach, ktoré sa dozvedeli pocas svojej ¢innosti v etickej komisii pre klinické sktisanie.".

§ 142b

Nalezitosti stanoviska etickej komisie pre klinické skiiSanie
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(1) Stanovisko etickej komisie k hodnotiacej sprave k Ziadosti o povolenie klinického sku$ania humanneho
lieku, %) k hodnotiacej sprave k ziadosti o podstatnii zmenu®9) alebo k hodnotiacej sprave K Ziadosti
o pridanie Slovenskej republiky®") obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie pre klinické sktsanie,

b) nazov klinického skusania a univerzalne Cislo pridelené europskym elektronickym portalom pre klinické
skasanie (d’alej len "univerzalne ¢islo"),

¢) fazu posudzovania ziadosti,
d) identifika¢né tdaje o zadavatel'ovi
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba,

2. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pra&vnu formu, meno a priezvisko osoby, ktora je Statutarnym
organom, ak je zadavatel'om pravnicka osoba,

e) nazov a adresu sidla poskytovatela zdravotne;j starostlivosti, ktory bude vykonavat’ klinické skuSanie
humanneho lieku, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma vykonavat’ klinické skiSanie humanneho
lieku,

f) meno a priezvisko navrhovaného hlavného skusajiuceho®') pre prislugné pracovisko, na ktorom sa ma
vykonavat’ klinické skasanie humanneho lieku,

g) druh ziadosti,
h) zoznam ¢lenov etickej komisie pre klinické skasanie, ktori ziadost’ posudzovali,
1) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické skuSanie posudzovala,

j) vyhlasenie, Ze eticka komisia pre klinické skuSanie pracuje podl'a spravnej klinickej praxe a podla
platnych pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou spravodajskym $tdtom vo faze poc¢iatocného
posudenia ziadosti,

I) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej spravodajskym §tatom vo faze poc¢iato¢ného postudenia
Ziadosti,

m) suhlas alebo nesthlas s pripomienkami ¢lenskych statov, v ktorych bola ziadost’ podana po faze

koordinovaného preskimania ziadosti a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou vo faze konsolidacie a odovodnenie
nesthlasu; etickd komisia moze vyjadrit’ nesuhlas so zavermi spravodajského ¢lenského Statu, ak

1. G¢ast’ na klinickom skiSani by viedla k tomu, Ze rizika spojené s ti¢astou na klinickom skusani by
vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotnej starostlivosti,®’)

2. klinické skiisanie by bolo vykonavané v rozpore s § 29a ods. 5 a 6, alebo

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpecnosti t¢astnika, hodnovernosti a spolahlivosti udajov poskytnutych
zadavatel'om,

0) posudenie etiky klinického sktiSania, ktoré obsahuje odévodnené vyjadrenie k stiladu alebo nesuladu
hodnoteného klinického skisania humanneho lieku s

1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného stihlasu podl'a osobitného predpisu,®")

2. podmienkami naboru ti¢astnikov s poziadavkami podl'a osobitného predpisu,®®°)
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3. osobitnym predpisom upravujicim ochranu osobnych udajov,
4. poziadavkami na skisajuceho®P) a poziadavkami na hlavného skusajuceho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat’ klinické skiiSanie humanneho lieku podl'a
osobitného predpisu, %)

6. platnymi pravidlami odberu, uchovavania a d’alSicho vyuzivania biologickych vzoriek ucastnika,

p) z&ver vo vztahu k hodnotiacej sprave s uvedenim konkrétnych a nalezite opodstatnenych dévodov, ktory

obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skiiSania humanneho lieku,

2. suhlas s vykonanim klinického skisania humanneho lieku s podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim klinického sktiSania humanneho lieku,

4. suhlas s podstatnou zmenou klinického sktisania humanneho lieku,

5. suhlas s podstatnou zmenou klinického skt$ania humanneho lieku s podmienkami, alebo
6. nesuhlas s podstatnou zmenou klinického skiisania humanneho lieku,

7. suhlas s pridanim Slovenskej republiky do klinického skusania humanneho lieku,

8. nesuhlas s pridanim Slovenskej republiky do klinického skusania humanneho lieku,

q) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skuiSanie,

r) datum vydania stanoviska.

(2) Stanovisko etickej komisie k ziadosti o povolenie klinického skuSania zdravotnickej pomocky,

k

oznameniu podstatnej zmeny klinického skti$ania zdravotnickej pomdcky, k oznameniu o klinickom skis$ani

zdravotnickej pomdcky s oznacenim CE a K zisteniam ziskanych pocas vykonu dohl'adu nad povolenym
klinickym skuSanim zdravotnickej pomocky obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie pre klinické skuSanie,

b) identifika¢né Cislo ziadosti alebo oznamenia,

¢) predmet posudzovania,

d) identifika¢né udaje o zadavatel'ovi

1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba,

2. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu, meno a priezvisko osoby, ktora je Statutarnym
organom, ak je zadavatel'om pravnicka osoba,

€) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykonavat klinické skusanie
zdravotnickej pomdcky, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa méa vykonavat’ klinické skuSanie
zdravotnickej pomdcky,

f) meno a priezvisko skusajuceho pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat klinické skusanie
zdravotnickej pomdcky,

g) druh ziadosti,
h) zoznam ¢lenov etickej komisie pre klinické skasanie, ktori ziadost’ posudzovali,

i) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické skasanie posudzovala,
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j) vyhlasenie, ze eticka komisia pre klinické sktiSanie pracuje podla platnych poziadaviek spravnej klinickej
praxe a podl’a platnych pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim ¢lenskym Statom,
1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim ¢lenskym statom,

m) suhlas alebo nesthlas s pripomienkami ¢lenskych statov k hodnotiacej sprave vypracovanej
koordinujucim ¢lenskym §tatom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nestihlas so zdverecnou hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujiucim ¢lenskym Statom

a odovodnenie nesthlasu; eticka komisia moze vyjadrit’ nesthlas so zavermi koordinujiceho ¢lenského Statu,
ak

1. ucast’ na klinickom skuSani zdravotnickej pomocky by viedla k tomu, Ze rizika spojené s uc¢ast’ou na
klinickom skuSani zdravotnickej pomocky by vyznamne prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotnej
starostlivosti,

2. klinické skuisanie zdravotnickej pomocky by bolo vykonavané v rozpore s § 111,

3. existuju dovodné pochybnosti o bezpeénosti ucastnika, hodnovernosti a spol'ahlivosti udajov poskytnutych
zadavatel'om,

0) posudenie etiky klinického sktiSania zdravotnickej pomdcky, ktoré obsahuje odévodnené vyjadrenie k
suladu alebo nestladu hodnoteného klinického skusania zdravotnickej pomocky s

1. poziadavkami tykajucimi sa informovaného stihlasu podl'a osobitného predpisu, )

2. poziadavkami na ochranu zraniteI'nych skupin ucastnikov klinického skuSania zdravotnickej pomocky
podl'a osobitného predpisu,’®?)

3. poziadavkami na ochranu osobnych tdajov,*)

4. poziadavkami na skusSajticeho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat’ klinické skiiSanie zdravotnickej pomocky,
p) strucny zaver stanoviska, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skuiSania zdravotnickej pomdcky,

2. stihlas s vykonanim klinického skusania zdravotnickej pomocky s podmienkami,

3. nesuhlas s vykonanim klinického skuSania zdravotnickej pomocky,

. suhlas s podstatnou zmenou klinického skusania zdravotnickej pomdcky,

. suhlas s podstatnou zmenou klinického skuSania zdravotnickej pomdcky s podmienkami,

. nesuhlas s podstatnou zmenou klinického skusania zdravotnickej pomocky,

. suhlas s vykonanim klinického skuSania zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,

[C BN e A B N

. stihlas s vykonanim klinického sku$ania zdravotnickej pomocky s oznac¢enim CE s podmienkami,
9. nesuhlas s vykonanim klinického skuSania zdravotnickej pomocky s oznacenim CE

q) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,

r) datum vydania stanoviska.

(3) Stanovisko etickej komisie pre klinické skuSanie pri posudzovani $tadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro, k oznameniu podstatnej zmeny Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
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pomdcky in vitro, k oznameniu $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s ozna¢enim CE
a k zisteniam ziskanych pocas vykonu dohl'adu nad povolenou $tudiou vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro obsahuje

a) meno a priezvisko predsedu etickej komisie pre klinické skuSanie,
b) nazov stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
c) predmet posudzovania,
d) identifika¢né udaje o zadavatel'ovi
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba,

2. nazov alebo obchodné meno, adresu sidla, pravnu formu, meno a priezvisko osoby, ktora je
Statutarnym orgénom, ak je zadédvatel'om pravnicka osoba,

e) ndzov a adresu sidla poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory bude vykonavat’ §tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa ma vykonavat’
studia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

f) meno a priezvisko skisajiceho pre prislusné pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat' $tadia vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

g) druh Ziadosti,
h) zoznam clenov etickej komisie pre klinické skusanie, ktori Ziadost’ posudzovali,
1) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia pre klinické skuSanie posudzovala,

j) vyhlasenie, ze etickd komisia pre klinické skuSanie pracuje podla platnych poziadaviek spravnej
klinickej praxe a podl'a platnych pravnych predpisov,

k) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujucim ¢lenskym Statom,
1) pripomienky k hodnotiacej sprave vypracovanej koordinujucim ¢lenskym statom,

m) suhlas alebo nesuhlas s pripomienkami ¢lenskych Statov k hodnotiacej sprave vypracovanej
koordinujtacim ¢lenskym §tatom a navrh na vysporiadanie sa s nimi,

n) suhlas alebo nesuhlas so zaverecnou hodnotiacou spravou vypracovanou koordinujicim ¢lenskym
Statom a oddvodnenie nesuhlasu; eticka komisia pre klinické skasanie moze vyjadrit’ nestihlas so
zavermi koordinujuceho ¢lenského Statu, ak

1. Gcast na §tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro by viedla k tomu, Ze rizika
spojené s ucast’ou na $tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro by vyznamne
prevysili prinosy spravne poskytovanej zdravotnej starostlivosti,

2. stadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro by bola vykondvana v rozpore s §
111h,

3. existuji dovodné pochybnosti o bezpe¢nosti ucastnika, hodnovernosti a spol'ahlivosti udajov
poskytnutych zadavatel'om,

0) posudenie etiky Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktoré obsahuje
odovodnené vyjadrenie k suladu alebo nestladu hodnotenej Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro s

1. poziadavkami tykajicimi sa informovaného suhlasu podl'a osobitného predpisu, )

2. poziadavkami na ochranu zranitelnych skupin ucastnikov S$tadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro podla osobitného predpisu,’®?)

3. poziadavkami na ochranu osobnych tudajov,
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4. poziadavkami na skusajuceho,

5. poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa méa vykonavat Studia vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,

p) struény zéaver stanoviska, ktory obsahuje
1. stihlas s vykonanim §tidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in Vvitro,

2. suhlas s vykonanim $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro s podmienkami,
alebo

3. nesuhlas s vykonanim §tidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
g) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,
r) datum vydania stanoviska.

(4) Stanovisko etickej komisie k ziadosti o pridanie Slovenskej republiky do klinického skisania humanneho
lieku povoleného v inych ¢lenskych statoch a k hodnotiacej sprave, na zaklade ktorej sa povolilo klinické
skasanie v inych ¢lenskych Statoch podla § 142a ods. 2 pism. a) bodu 3 obsahuje

a) udaje podla odseku 1 pismen a) az j) a 0) azr),

b) suhlas alebo nestihlas s hodnotiacou spravou, na zéklade ktorej sa povolilo klinické skuSanie v inych
¢lenskych statoch, s uvedenim konkrétnych a nalezite opodstatnenych dévodov, ktory obsahuje

1. suhlas s vykonanim klinického skisSania humanneho lieku v Slovenskej republike (s pridanim Slovenskej
republiky do klinického sktisania),

2. suhlas s vykonanim klinického skuSania humanneho lieku v Slovenskej republike s podmienkami, alebo

3. nesuhlas s vykonanim klinického skuSania humanneho lieku v Slovenskej republike (s pridanim
Slovenskej republiky do klinického sku$ania).

(5) Stanovisko etickej komisie pre klinické skusanie k zisteniam ziskanych poc¢as vykonu dohl'adu nad
priebehom povoleného klinického skiiSania humanneho lieku podl'a § 142a ods. 6 obsahuje

a) udaje podla odseku 1 pism. a) az d), g) azi) a 0) azr),

b) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti, ktory vykonava klinické skasanie
humanneho lieku, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava klinické skiiSanie humanneho lieku,

¢) vyjadrenie k skuto¢nostiam zistenym pri vykone dohl'adu nad priebehom povoleného klinického skusania
humanneho lieku, vyjadrenie k sprave o podozreniach na neocakévané a zdvazné neziaduce ucinky,
vyjadrenie k ro¢nej sprave o bezpecnosti predlozenej zadavatel'om alebo vyjadrenie k oznameniu o
zavaznych poruseniach so zaverom, ze eticka komisia

1. stihlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skiiSania huméanneho lieku bez pripomienok,

2. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skiiSania humanneho lieku za predpokladu zmeny
niektorej skutocnosti v klinickom skuSani humanneho lieku,

3. nesuhlasi s pokracovanim klinického skuSania humanneho lieku vo vzt'ahu k postideniu bezpecnosti
ucastnika, k vedeckej oddvodnenosti klinického skisania humanneho lieku alebo z dovodu zavazného
porusenia povinnosti, ktoré zadavatel'ovi alebo skiiSajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo z osobitného
predpisu,42a) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie klinického skuSania humanneho lieku, ak je dovodné podozrenie, ze je ohrozena
bezpecnost tcastnika, ak ma dovodné pochybnosti o vedeckej odovodnenosti klinického skasania
humanneho lieku alebo, ak zisti vykonavanie klinického skisania humanneho lieku v rozpore s tymto
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zakonom alebo osobitnym predpisom,42a) pricom v stanovisku navrhne uloZit’ napravné opatrenia alebo
navrhne, aby zadavatel’ vykonal zmenu vo vykone povoleného klinického skisania humanneho lieku, alebo

3.2. navrhuje zrusenie povolenia na klinické skiiSanie humanneho lieku, ak sa preukéze, Ze je ohrozena
bezpecnost tcastnika alebo sa zisti vykonavanie klinického skuSania humanneho lieku v rozpore s tymto
zakonom alebo osobitnym predpisom,42a)

d) oddvodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,
f) datum vydania stanoviska.

(6) Stanovisko etickej komisie pre klinické skuasanie k zisteniam ziskanych poc¢as vykonu dohl'adu nad
priebehom povoleného klinického skuSania zdravotnickej pomocky podla § 142a ods. 6 obsahuje

a) udaje podla odseku 2 pismen a) az j) a 0) azr),

b) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti, ktory vykonava klinické skuSanie
zdravotnickej pomocky, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava klinické skusanie zdravotnickej
pomocky,

¢) vyjadrenie k skuto¢nostiam zistenym pri vykone dohl'adu nad priebehom povoleného klinického skusania
zdravotnickej pomocky, vyjadrenie k sprave o podozreniach na neoCakavané a zadvazné neziaduce ucinky,
vyjadrenie k roénej sprave o bezpeénosti predlozenej zadavatel'om alebo vyjadrenie k oznameniu o
zavaznych poruseniach so zaverom, ze eticka komisia pre klinické skiiSanie

1. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusania zdravotnickej pomdcky bez pripomienok,

2. suhlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusania zdravotnickej pomdcky za predpokladu zmeny
niektorej skuto¢nosti v klinickom skusani zdravotnickej pomdcky,

3. nesuhlasi s pokracovanim klinického skuSania zdravotnickej pomocky vo vztahu k posudeniu bezpec¢nosti
ucastnika, k vedeckej oddvodnenosti klinického skiiSania zdravotnickej pomocky alebo z dévodu zavazného
porusenia povinnosti, ktoré zadavatel'ovi alebo skuSajucemu vyplyvaju z tohto zakona alebo z osobitného
predpisu,42ea) priCom

3.1. navrhuje pozastavenie klinického sktisania zdravotnickej pomdcky, ak je dovodné podozrenie, Ze je
ohrozena bezpecnost’ ucastnika, ak ma dévodné pochybnosti o vedeckej odévodnenosti klinického skusania
zdravotnickej pomocky alebo, ak zisti vykonavanie klinického skiiSania zdravotnickej pomocky v rozpore s
tymto zdkonom alebo osobitnym predpisom,42ea) pricom v stanovisku navrhne uloZzit’ napravné opatrenia
alebo navrhne, aby zadavatel’ vykonal zmenu vo vykone povoleného klinického skusania zdravotnicke;j
pomdcky, alebo

3.2. navrhuje zrusenie povolenia na klinické sktiSanie zdravotnickej pomocky, ak sa preukaze, ze je ohrozena
bezpecnost Gicastnika alebo sa zisti vykonavanie klinického skiiania zdravotnickej pomdcky v rozpore s
tymto zakonom alebo osobitnym predpisom,42¢a)

d) odévodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,
f) datum vydania stanoviska.

(7) Stanovisko etickej komisie pre klinické skasanie k zisteniam ziskanych poc¢as vykonu dohl'adu nad
priebehom povolenej stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podl'a § 142a ods. 6
obsahuje

a) udaje podla odseku 3 pismen a) azj) a o) azr),
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b) nazov a adresu sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava §tadiu vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro, nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vykonava §tidia vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

¢) vyjadrenie k skuto¢nostiam zistenym pri vykone dohl'adu nad priebehom povolenej Stadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, vyjadrenie k sprave o podozreniach na neo¢akavané a
zavazné neziaduce uc€inky, vyjadrenie k ro¢nej sprave o bezpecnosti predlozenej zadavatel'om alebo
vyjadrenie k oznameniu o zdvaznych poruseniach so zaverom, ze etickd komisia pre klinické sktiSanie

1. suhlasi s pokracovanim hodnotenej Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bez
pripomienok,

2. suhlasi s pokrac¢ovanim hodnotenej Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro za
predpokladu zmeny niektorej skutocnosti v $tudii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

3. nesthlasi s pokracovanim $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vo vztahu k
posudeniu bezpec¢nosti castnika, k vedeckej odovodnenosti Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro alebo z dévodu zavazného porusenia povinnosti, ktoré zaddvatel'ovi alebo skiSajucemu
vyplyvaju z tohto zdkona alebo z osobitného predpisu,42eb) pricom

3.1. navrhuje pozastavenie Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ak je dovodné
podozrenie, Ze je ohrozena bezpe¢nost’ Gcastnika, ak ma dovodné pochybnosti o vedeckej odovodnenosti
Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo, ak zisti vykonavanie §tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym predpisom,42eb)
pricom v stanovisku navrhne ulozit’ napravné opatrenia alebo navrhne, aby zadavatel’ vykonal zmenu vo
vykone povolenej stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, alebo

3.2. navrhuje zrusenie povolenia na vykonavanie $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro, ak sa preukaze, Ze je ohrozena bezpecnost’ ucastnika alebo sa zisti, Ze vykonavanie $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro je v rozpore s tymto zakonom alebo osobitnym
predpisom,42eb)

d) od6évodnenie,
e) podpis predsedu etickej komisie pre klinické skusanie,
f) datum vydania stanoviska.

§ 142¢

Rozhodovanie §tatneho ustavu v sucinnosti s etickou komisiou pre klinické skiiSanie

(1) Statny ustav klinické skasanie humanneho lieku nepovoli, ak eticka komisia pre klinické skusanie k
ziadosti o povolenie podl'a § 142a ods. 2 pism. a) prvého az tretieho bodu vydala nesuhlasné stanovisko.
2 Statny tstav klinické sku$anie zdravotnickej pomdcky nepovoli, ak etickd komisia pre klinické

skasanie k Ziadosti o povolenie podl'a § 142a ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu alebo k oznameniu podl'a § 142a
ods. 2 pism. b) prvého bodu alebo druhého bodu vydala nesthlasné stanovisko.

(3) Statny tstav §tdiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro nepovoli, ak etickd komisia
pre klinické skuSanie k Ziadosti o povolenie § 142a ods. 2 pism. a) piateho bodu alebo k oznameniu podl'a §
242a ods. 2 pism. b) tretieho alebo Stvrtého bodu vydala nesuhlasné stanovisko.

(4) Rozhodnutie Statneho Ustavu k Ziadosti o povolenie podl'a §142a ods. 2 pism. a) prvého bodu az
tretieho bodu obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné
meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, meno a priezvisko osoby, ktora je Statutarnym organom, ak je
zadavatel'om pravnicka osoba,
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b) oznacenie pravneho zastupcu zadavatel'a v niektorom z ¢lenskych Statov alebo oznaéenie kontaktnej
osoby v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu,42ad)

C) univerzalne ¢islo,

d) nazov klinického sktiSania humanneho lieku,
e) oznacenie vyrobcu humanneho lieku,

f) vyrok,

g) odoévodnenie,

h) poucenie o moznosti sa odvolat’.

(5) Ak stanovisko podla § 142b ods. 5 pism. ¢) bodu 3.1. obsahuje zaver, Ze eticka komisia pre
klinické skusanie nestihlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusania humanneho lieku a navrhuje
pozastavenie klinického sktisania humanneho lieku, $tatny ustav rozhodne o pozastaveni povoleného
klinického skusania humanneho lieku, pri¢om v rozhodnuti uloZi napravné opatrenia alebo poziada
zadéavatel'a o zmenu vo vykone povoleného klinického sktiSania humanneho lieku.

(6) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 5 pism. ¢) bodu 3.2, obsahuje zaver, Ze eticka komisia klinické
skasanie nesuhlasi s pokra¢ovanim hodnoteného klinického skusania humanneho lieku a navrhuje zastavenie
klinického skusania humanneho lieku $tatny istav rozhodne o zastaveni povoleného klinického skusania
humanneho lieku.

(7) Rozhodnutie statneho tistavu k ziadosti o povolenie podl'a § 142b ods. 2 pism. a) Stvrtého bodu
alebo k oznameniu podla § 29b ods. 2 pism. b) prvého bodu alebo druhého bodu obsahuje

a) meno a priezvisko, adresu trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné
meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, meno a priezvisko osoby, ktord je Statutarnym organom, ak je
zadavatel'om pravnicka osoba,

b) oznacenie pravneho zastupcu zaddvatel'a v niektorom z ¢lenskych Statov alebo oznacenie kontaktne;j
osoby v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu,*22)

¢) identifikac¢né ¢islo ziadosti alebo ozndmenia,

d) nazov klinického skiisania zdravotnickej pomdcky,
e) oznacenie vyrobcu zdravotnickej pomocky,

f) vyrok,

g) odoévodnenie,

h) poucenie o moznosti sa odvolat’.

(8) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 6 pism. ¢) bodu 3.1. obsahuje zaver, Ze eticka komisia nesthlasi
s klinickym skasanim zdravotnickej pomocky a navrhuje pozastavenie klinického skusania zdravotnicke;j
pomdcky, Statny ustav rozhodne o pozastaveni klinického skusania zdravotnickej pomocky.

(9) Ak stanovisko podl'a § 142b ods. 6 pism. ¢) bodu 3.2 obsahuje zaver, Ze eticka komisia nesthlasi
s pokra¢ovanim hodnoteného klinického skuSania zdravotnickej pomocky a navrhuje zrusenie povoleného
klinického skusania zdravotnickej pomocky, Statny tistav rozhodne o zruseni povoleného klinického skiisania
zdravotnickej pomdcky, pricom v rozhodnuti uloZi napravné opatrenia alebo poziada zadavatela o vykonanie
zmeny v povolenom klinickom skusani zdravotnickej pomdcky.

(10) Ak stanovisko podla § 142b ods. 7 pism. c¢) bodu 3.1. obsahuje zaver, ze eticka komisia pre
klinické skuSanie nestihlasi so S§tidiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a navrhuje
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pozastavenie Studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, $tatny Gstav rozhodne 0
pozastaveni $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

(11) Ak stanovisko podla § 142b ods. 7 pism. ¢) bodu 3.2 obsahuje zaver, ze eticka komisia pre
klinické skuSanie nesthlasi s pokracovanim hodnoteného klinického skusania zdravotnickej pomocky a
navrhuje zruSenie povolenej Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, Statny tstav
rozhodne o zruseni povolenej studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, pricom v
rozhodnuti uloZi napravné opatrenia alebo poziada zadavatel'a o vykonanie zmeny v povolenej stadii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

(12) Vyrok rozhodnutia obsahuje rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia, podl’a ktorého Statny
ustav rozhodol a s uvedenim zaveru casti I a Casti Il hodnotiacej spravy, ak ide klinické skuSanie humanneho
lieku; ak Statny tstav v rozhodnuti zadavatel'ovi uklada podmienky na plnenie, uréi na splnenie tychto
podmienok primeranu lehotu.

(13) V odévodneni rozhodnutia Statny tstav uvedie, ktoré skuto¢nosti boli podkladom na vydanie
rozhodnutia, akymi ivahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov a na zaklade akych ustanoveni rozhodoval.

(14) Poucenie o odvolani obsahuje informéaciu, ¢i je rozhodnutie konecné alebo ¢i sa mozno proti
nemu odvolat, v akej lehote a kde mozno odvolanie podat’. Poucenie obsahuje aj informaciu, ¢i rozhodnutie
mozno preskumat’ suidom.

(15) V pisomnom vyhotoveni rozhodnutia uvedie $tatny ustav ditum vydania rozhodnutia,
rozhodnutie oznaci iradnou peciatkou a podpisom zodpovednej osoby s uvedenim mena, priezviska a
funkcie zodpovednej osoby.

(16) Chyby v pisani, v poctoch a iné zrejmé nespravnosti v pisomnom vyhotoveni rozhodnutia méze
Statny ustav kedykol'vek aj bez navrhu opravit’ a oznamit’ zadavatelovi.

(17) Rozhodnutie podl'a odseku 2 je sticastou oznamenia zadavatel'ovi podla osobitného
predpisu.2e€)«,

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 43, 96a az 96r, 42ae, 42ec a 42ed zneju:
~43) Zakon ¢&. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni

neskorsich predpisov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES

(vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119, 4. 5. 2016).
%2) Kapitola VI ¢l. 75 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

%b) Kapitola VI &l. 74 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.

%c) Kapitola VI ¢.71 nariadenia (EU) 2017/746.

%d) Kapitola VI &l. 70 nariadenia (EU) 2017/746

%e) Kapitola I &l. 2 bod 14 nariadenia (EU) &. 536/2014. Kapitola I &l. 2 bod 49 nariadenia (EU) 2017/745.
Kapitola I ¢l. 2 bod 57 nariadenia (EU) 2017/746.

%f) Kapitola II &l. 4 az 13 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
%9 Kapitola III ¢1. 17 az 24 nariadenia (EU) &. 536/2014.
9h K apitola II &l. 14 nariadenia (EU) &. 536/2014.
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%) C1. 2 ods. 2 bod 16 nariadenia (EU) &. 536/2014.

%y C1. 29 nariadenia (EU) &. 536/2014.

%K) Kapitola V ¢l. 28, ¢l. 31 az 35 az a Priloha I ¢ast’ K nariadenia (EU) &. 536/2014.
%1 CI. 2 ods. 2 body 15 a 16 nariadenia (EU) &. 536/2014.

9%m) (1. 50 a priloha I &ast’ N bod 67 nariadenia (EU) &. 536/2014.

%n 1. 29 nariadenia (EU) &. 536/2014.

Cl. 64 az 68 nariadenia (EU) 2017/745.

§ 4 ods. 4 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

422) (1. 8 ods. 1, ¢l. 14 ods. 3 a ¢l. 19 ods. 1 nariadenia (EU) &. 536/2014.

42e) Kapitola VI &l. 61 az 73, &l. 76 az 82 a priloha XV nariadenia (EU) 2017/745.
42ed) Kapitola VI ¢l. 66, ¢l. 70 a &l. 74, priloha XIII ¢ast’ A oddiel 2 a 3 a priloha XIV nariadenia (EU)
2017/746.

%0) Priloha I &ast’ K nariadenia (EU) &. 536/2014.

CL. 2 ods. 2 bod 55 a &l. 63 nariadenia (EU) 2017/745.

9%p) 1. 2 ods. 2 bod 15 nariadenia (EU) &. 536/2014.

Cl. 62 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/745.

%a) 1. 50 a priloha I ¢ast’ N nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Cl. 62 ods. 7 nariadenia (EU) 2017/745.

242. V § 143j ods. 7 sa za slova ,,zdravotnictva podl'a § 46 ods. 4 vkladaju slova ,,alebo ockovacej latky
proti ochoreniu COVID-19 spdsobenému koronavirusom SARS-CoV-2, ktora je predmetom d’alSicho
monitorovania podl'a osobitného predpisu,57a)“.

243. Za § 143t sa vkladaju § 143u a § 143v, ktoré vratane nadpisu zneju:

»$ 143U
Prechodné ustanovenia k iipravam u¢innym od 28. januara 2022

(1) Konania o registracii veterinarneho lieku a konania o predizeni platnosti registracie veterinarneho lieku
zacaté do 27. januara 2022 sa dokoncia podl'a doterajsich predpisov.

(2) Ak ide o registraciu veterinarneho lieku udelenu s platnostou na pit’ rokov rozhodnutim o registracii
veterindrneho lieku vydanym do 27. janudra 2022, ustav kontroly veterinarnych lieciv moze registraciu
veterinarneho lieku prediZit na dobu neuréiti na zaklade pisomnej Ziadosti podanej najneskor tri mesiace
pred uplynutim jej platnosti po prehodnoteni vyvazenosti prinosu a rizika.???) Ziadost o prediZenie
registracie veterinarneho lieku musi obsahovat’ konsolidovanu verziu dokumentacie registracného spisu
tykajucej sa kvality, bezpeCnosti a ucinnosti vratane vSetkych schvalenych zmien od registracie
veterinarneho lieku. Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o prediZeni registracie veterinarneho lieku musi
rozhodnut’ do 180 dni od podania Ziadosti.*.
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»§ 143V
Prechodné ustanovenie k iprave u¢innej od 26. maja 2022

Konanie o0 ziadosti o povolenie $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zacaté
a pravoplatne neskoncené do 25. méja 2022 a §tadia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

povolena do 25. maja 2022 sa dokoncia podl'a predpisov u¢innych do 25. maja 2022.%.

244. 'V prilohe €. 2 sa vypusta prvy bod.

Doterajsi druhy bod 2 az pitnasty bod sa ozna¢uju ako prvy bod az $trnasty bod.

245. V prilohe €. 2 sa vypusta druhy bod.
Doterajsi treti bod az Strnasty bod sa oznacuji ako druhy bod az trinésty bod.

246. Za prilohu ¢. 2 sa vkladaju prilohy €. 3 a 4, ktoré zneju:
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Priloha ¢. 3

KNIHA VETERINARNYCH UKONOV

Vlastnik, drzitel’ .......cccovvvvveeennnn. Farma ..o,

Cislo farmy

. Profylaxia/? ., 5 Podnisv
Datum Zviera Terapia/ Hromadné iikony/ vet(leg;(n;rny
vySetreni — . . : Ochrann
a Drih/ :’re.dl?lsani\f kPo;l)z:i\;z:(naa Aplikac Pocet Diagnoéza ili-er%/I?;/ge a )

P . e | veterinarny lie i . § ; lehota/ . v
zv1_erat a/ 'fategorla :{:ip; tifik (presny nazov (celkové {a n Objekt (r)]setrenyc Vlastnik, drzitel
zvierat | o lieku / vePkost | mnoZstvo (sposob :

et V ) zvierat
halenial<ila v .
Vysvetlivky:

/* - zviera (druh), uvadzajte skratky pre hovidzi dobytok - bov, ovce - ovi, kozy - cap, osipané - sui, kone - equ, v&ely - api, hydina - avi, kraliky - lep, ryby -
pis, slimaky - mol, jelenovité - cer/kategéria — napr. sui/odstavéata- zviera (oznacenie) pri individualnom tikone uviest’ eviden¢né ¢islo zvierat'a
/? - profylaxia, uvadzajte ndzov vakciny a &islo Sarze
I? - terapia (pripravok) nazov pripravku
- terapia (aplikacia) uvadzajte medicinske skratky pre cestu podania pripravku (s.c., i.v., i.p., per os, i.m. a pod)
/* — napr. Betamolox LA / 100 ml / 150 mg/ml/® - napr. 10 ml pri injekénych liekoch
/° - hromadny ukon vyznaéte ak sa tyka celého objektu. V stipci zviera vyznaéte druh a vek.
/" — v poctoch dni
/8 - uvadzajte dizku stanovenej ochrannej lehoty, za diZkou ochrannej lehoty vyznaéte “MS* pre miso, “ML* pre mlieko, “VI* pre vajcia.
Vyznaéte “O“ v pripade pouzitia pripravku bez ochrannej lehoty.
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Priloha ¢. 4

k zakonu ¢. 362/2011 Z. z.

REGISTER CHOVATELA

Vlastnik, drzitel Farma .........cccooeeevie,
Cislo farmy .......occooevveeeveseeeeenn,
Meno
Datum .
oSetrujuceho Podpis
prvého Doklad o ) wu P
oSetrenia MnoJst ) Nazov veterinarneho
svierat'a/ Identifikacia | Nazov Ochranni J;leé]‘;z Tryanle nadobudnuti |a adresa lekara
; oSetrovanych | veterinarneho P . . lieCby veterinarnych |dodavatela , Vlastnik,
2vierat zvierat lieku lehota veterinarneho liekov veterinarneh (pripadne
lieku . kontaktné chovatel’
o lieku
udaje)
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247.

CL 11

Slova ,,eticka komisia“ vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzaja slovami ,,eticka
komisia pre klinické skuSanie® v prislusnom tvare.

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
zédkona ¢.232/1999 Z. z.,

¢. 224/1996 Z. z.,
.3/2000 Z. z.,

(@S

.5/2004Z. 7.,

O O O O O O Ox¢

¢« O Cx

5/2005 Z. z.,
. 171/2005 Z.
. 342/2005 Z.
. 538/2005 Z.
. 610/2005 Z.
. 117/2006 Z.
. 342/2006 Z.
.43/2007 Z. z.,
. 279/2007 Z.
. 342/2007 Z.
. 358/2007 Z.
. 537/2007 Z.
. 647/2007 Z.
. 167/2008 Z.
. 408/2008 Z.
. 514/2008 Z.
.191/2009 Z.
. 305/2009 Z.
. 513/2009 Z.
.67/2010 Z. z.,

O« O O O

. 119/2011 Z.

.39/2013Z. z.,
.94/2013Z. 7.,

Q¢ O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O

NNNNNNNNNNN

. 144/2010 Z. z.

Z
z
.256/2011 Z. z.
.363/2011 Z. z.
.381/2011 Z. z.
.404/2011 Z. z.
.547/2011 Z. z.

zakona

b

[ - [ - [

<

.439/2012Z. 7.,

.506/2013 Z. z.,

zakona ¢.70/1997 Z. z.,
¢. 142/2000 Z. z.,
.553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z.,
. 237/2002 Z. z., zakona ¢.
.477/2002 Z. z., zakona ¢
. 245/2003 Z. z., zakona ¢.
zakona
. 382/2004 Z. z., zakona
.572/2004 Z. z., zakona
. 653/2004 Z. z., zakona
zakona C.
Z., zakona
Z., zdkona

zakona

zakona ¢.
¢. 548/2007 Z. z., zdkona ¢&.571/2007 Z. z., zdkona
¢.661/2007 Z. z.,

zakoha
zakona

zakona ¢.
¢. 451/2008 Z. z., zdkona
¢.8/2009 Z. z.,
¢. 274/2009 Z. z., zdkona
¢.307/2009 Z. z., zdkona

zakona
zakona
zékona
zakona

zakona é. 1/19982 Z.,

zakon
zakona

¢. 211/2000 Z. Z.,
¢. 118/2002 Z. z., zakona

zakona

418/2002 Z. z., zakona ¢. 457/2002 Z. z., zékona

450/2003 Z. z., zakona

¢.199/2004 Z. 7.,

8/2005 Z. z.,

zakona
¢. 308/2005 Z. z.,
¢. 468/2005 Z. z.,
Z., zakona ¢. 558/2005 Z. z.,
Z., zakona ¢&. 14/2006 Z. z.,
Z., zdkona ¢&. 124/2006 Z. z.,
Z., zékona ¢&.672/2006 Z. z.,
¢. 95/2007 Z. z.,

zakona

zakona

359/2007 Z. z., zakona

zakona

.480/2002 Z. z., zakona ¢&. 190/2003 Z. z., zdkona

¢. 469/2003 Z. z., zakona

¢. 204/2004 Z. 7.,
&. 434/2004 Z. 7., zakona & 533/2004 Z. z., zakona
&.578/2004 Z. z., zakona & 581/2004 Z. z., zakona
&. 656/2004 Z. 7., zakona & 725/2004 Z. 7., zakona
&. 15/2005 Z. z.,

zakona &. 331/2005 Z. z.,
zakona & 473/2005 Z. z.,
zakona & 572/2005 Z. z.,
zakona ¢&. 15/2006 Z. z.,
zakona ¢&. 126/2006 Z. z.,
zikona & 693/2006 Z. z.,
¢.193/2007 Z. z.,

zakona

zakona
zakona
zakona
zakona

zakona

¢. 460/2007 Z. z., zakona

¢. 92/2008 Z. z.,

zakona

214/2008 Z. z., zakona ¢&. 264/2008 Z. z., zakona
465/2008 Z. z., z4dkona

zakona

zdkona ¢&. 568/2009 Z. z., zakona

zékona

., zakona ¢.

zakona

zakona
zakona
zakona

zakona
zakona

¢
zékona ¢.
¢
¢

¢.92/2010 Z. z.,
zakona ¢.514/2010 Z. z.,
200/2011 Z. z.,
.258/2011 Z. z.,
381/2011 Z. z.,
.392/2011 Z. z.,
.405/2011 Z. z.,
¢.547/2011 Z. z.,
.96/2012 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z., zakona
. 286/2012 Z. z., zakona &. 336/2012 Z. z., zakona ¢&. 339/2012 Z. z., zakona ¢. 351/2012 Z. z.,
zdkona ¢.447/2012 Z. z.,
¢. 40/2013 Z. z.,
¢.96/2013 Z. z.,
.154/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z.,
.347/2013 Z. z., zakona ¢. 387/2013 Z. z.,
zékona ¢.35/2014 Z. z.,
.152/2014 Z. z., zakona ¢. 162/2014 Z. z.,
. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 262/2014 Z. z.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona

zakona

zakona

45/2009 Z. z.,

¢. 136/2010 Z. z.,
¢. 556/2010 Z. z.,

zakona

zakona

223/2011 Z. z., zékona
324/2011 Z. z., zakona
381/2011 Z. z., zakona
392/2011 Z. z., zakona
409/2011 Z. z., zakona

zakona ¢.49/2012 Z. z.,

zakona ¢.459/2012 Z. z.,
zdkona ¢&.72/2013 Z. z.,
¢.122/2013 Z. z.,
zékona ¢. 311/2013 Z. z.,
¢.388/2013 Z. z.,
zakona ¢.58/2014Z. z.,
zékona ¢. 182/2014 Z. z.,
zékona ¢&.293/2014 Z. z.,

zakona

zakona

zakona

zakona

v

C.

¢.

¢
¢.
¢
¢

468/2000 Z. Z.,
215/2002 Z. z.,
465/2002 Z. z.,
217/2003 Z. z.,
583/2003 Z. z.,
347/2004 Z. z.,
541/2004 Z. z.,
633/2004 Z. z.,
725/2004 7. z.,
93/2005 Z. z.,

341/2005 Z. z.,
491/2005 Z. z.,
573/2005 Z. z.,
zakona ¢&. 24/2006 Z. z.,

zakona ¢&. 224/2006 Z. z.,
zakona ¢&.21/2007 Z. z.,
¢. 220/2007 Z. z.,
zdkona ¢&. 295/2007 Z. z., zakona ¢&. 309/2007 Z. z., zakona &. 342/2007 Z. z.,
., zakona ¢. 343/2007 Z. z., 4 zakona ¢. 344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z.,
517/2007 Z. z.,
.577/2007 Z. z.,
112/2008 Z. z.,
. 405/2008 Z. z.,
.495/2008 Z. z.,
¢.188/2009 Z. z.,

292/2009 Z. z., zakona ¢&. 304/2009 Z. z.,
465/2009 Z. z., zakona ¢&. 478/2009 Z. z.,
570/2009 Z. z., zakona &. 594/2009 Z. z.,
¢.144/2010 Z. z.,
¢.39/2011 7. z.,
254/2011 Z. z.,
342/2011 7. z.,
381/2011 7. z.,
392/2011 Z. z.,
519/2011 Z. z.,
§.49/2012 7. z.,
¢.286/2012 Z. z., zakona ¢&. 286/2012 Z. z.,

zdkona ¢. 8/2013 Z. z.,
zakona ¢&.75/2013 Z. z.,
¢.144/2013 Z. z.,
zékona ¢&. 319/2013 Z. z.,
zakona ¢. 474/2013 Z. z.,
¢.84/2014 Z. z.,
zakona ¢. 204/2014 Z. z.,
zdkona ¢&. 335/2014 Z. z.,

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakonha
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
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.399/2014 Z. z., zakona ¢.40/2015 Z. z., zékona ¢&. 79/2015 Z. z., zakona ¢&.120/2015 Z. z., zékona
.128/2015 Z. z., zakona ¢&. 129/2015 Z. z., zdkona ¢&. 247/2015 Z. z., zakona ¢. 253/2015 Z. z., zékona
. 259/2015 Z. z., zakona ¢&. 262/2015 Z. z., zdkona ¢&. 273/2015 Z. z., zakona ¢. 387/2015 Z. z., zakona
.403/2015 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 272/2016 Z. z., zékona ¢. 342/2016 Z. z., zakona
. 386/2016 Z. z., zdkona ¢&.51/2017 Z. z., zakona &. 238/2017 Z. z., zakona ¢&. 238/2017 Z. z., zikona
. 242/2017 Z. z., zékona é 276/2017 Z. Z zékona ¢&. 292/2017 Z. z., zdkona ¢&. 293/2017 Z. z., zakona
.336/2017 Z. z., zakona ¢.17/2018 Z.z., zakona ¢&.18/2018 Z. z., zakona ¢.49/2018 Z. z., zdkona
.52/2018 Z. z., zdkona ¢&.52/2018 Z.z., zakona ¢.56/2018 Z.z., zakona ¢&.87/2018 Z. z., zédkona
.106/2018 Z. z., zakona ¢&. 108/2018 Z. z., zdkona ¢. 110/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona
.157/2018 Z. z., zakona ¢&. 212/2018 Z. z., zikona ¢&. 215/2018 Z. z., zakona ¢. 284/2018 Z. z., zakona
.312/2018 Z. z., zakona ¢&.346/2018 Z. z., zdkona ¢.9/2019 Z. z., zakona ¢&.30/2019 Z. z., zdkona
.150/2019 Z. z., zakona &. 156/2019 Z. z., zdkona ¢&. 158/2019 Z. z., zakona ¢. 211/2019 Z. z., zékona
.213/2019 Z. z., zakona ¢&. 216/2019 Z. z., zdkona ¢&. 221/2019 Z. z., zakona ¢. 234/2019 Z. z., zakona

. 356/2019 Z. z., zékona ¢. 364/2019 Z. z., zakona ¢. 386/2019 Z. z., zakona ¢. 383/2019 Z. z., zékona
.390/2019 Z. z., zakona ¢. 395/2019 Z. z. a zakona ¢. 460/2019 Z. z. , zdkona ¢. 165/2020 Z. z., zdkona
.198/2020 Z. z., 390/2019 Z. z., zékona ¢. 310/2020 Z. z., zékona ¢. 149/2021 Z .z., zakona ¢.128/2021
. z., zakona ¢. 287/2021 Z. z. a Zékona &.340/2021 Z. z. sa meni a doplia takto:

1.V Prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov Casti VIIL FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST v Polozke 150 sa v pismene d) vypust'aju slova ,,alebo S veterinarnymi*.

2. 'V Prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov Casti VIIL FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST sa Polozka 150 dopliia pismenom aj), ktoré znie:

,»a]) Vydanie posudku o splneni podmienok v oblasti zaobchadzania S omamnymi a psychotropnymi
latkami pri poskytovani odbornych veterinarnych ¢innosti podl'a § 36d zakona ¢.139/1998 Z .z.
0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch Vzneni zdkona ¢&.362/2011 Z. z.

3. V Prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov ¢asti VII. FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST v polozke 152 sa vypustaji pismena b), d), f), g), i) az m), 0), p), ap) a aq)

4. V Prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov Casti VII. FINANCNA SPRAVA' A OBCHODNA
CINNOST v polozke 152 pismeno ao) znie:

,a0) vydanie certifikitu o volmom predaji zdravotnickej pomoécky a diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro — 300 eur.*.

5. V Prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov Gasti VII. FINANCNA SPRAVA' A OBCHODNA
CINNOST v polozke 152 v &asti poznamky treti bod znie:

,,3. Poplatok podl'a pismena q) az aj) musi byt uhradeny najneskor do siedmych dni odo dna
dorucenia ziadosti, inak sa konanie zastavi.*.

6. 'V Prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov Casti VIIL FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST sa za polozku 152 vklad4 nova polozka 152a, ktora vratane oslobodenia a poznamok
znie:

,,Polozka 152a

a) Vydanie rozhodnutia o vniitrostatnej registracii veterinarneho lieku®)
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1.Vydanie rozhodnutia o samostatnej registracii veterinarneho lieku podlozenej uplnymi

experimentdlnymi adajmi®9)

2. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku s odkazom na bibliografické
TAAJEZD) .. 3700 eur

3. Vydanie rozhodnutia o registracii generického veterinarneho lieku®)......2 800 eur

4, Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku s odkazom na informovany suhlas®6¢)

..................................................................................................... 2 400 eur

5. Vydanie rozhodnutia o registracii hybridného a kombinovaného veterinarneho lieku®)

...................................................................................................... 3600 eur

6. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinirneho lieku $novou kombindciou lie¢iv3ed)

...................................................................................................... 3800 eur

7. Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického veterinarneho lieku zjednodusenym
POSTUPOMZI) ..o 1 200 eur

8.  Vydanie  rozhodnutia  oregistracii  tradicného  rastlinného  veterinarneho
FEKUZEIN). ..ot 1200 eur

9. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinirneho lieku pre spolotenské zvierata®™)

....................................................................................................................... 1 500 eur

10. Vydanie rozhodnutia o registricii  veterindgrneho  liecku na  obmedzeny
1102 ) TR 1 300 eur

11.  Vydanie rozhodnutia o registracii  veterinarneho  lieku za  vynimo¢nych
OKOINOSEIZOK) ... e 1 300 eur

12. Vydanie rozhodnutia o predizeni registracie veterinarneho lieku®®)........... 1 200 eur

13. Vydanie rozhodnutia o prediZeni registracie veterindarneho lieku na obmedzeny
TTNZEIMY ettt ettt ettt ettt s 700 eur

14. Vydanie rozhodnutia o predizeni registracie veterinarneho licku za vynimoénych
OKOINOSHZBUM) ... 400 eur
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b) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinirneho lieku decentralizovanym postupom?®) alebo
postupom vzajomného uznania,*") ak Slovenska republika nie je referenény ¢lensky §tat

1. Vydanie rozhodnutia o samostatnej registracii veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referenény
clensky Stat, podlozene;j uplnymi experimentalnymi
UAAJMIO%). .o 2 400 eur

2. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny clensky S§tat, s
odkazom na bibliografické udaje®®) ............cccccevririveiririnnnn. 2100 eur

3. Vydanie rozhodnutia o registracii generického veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referenény
Clensky StAt%9) | 1900 eur

4. Vydanie rozhodnutia o registracii hybridného a kombinovaného veterinarneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie
je referenény ¢lensky $tat®9) ... 2 300 eur

5. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referen¢ny ¢lensky $tat, s novou
kombindciou lieiv® ..o 2 300 eur

6. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny c¢lensky Stat,
s odkazom na informovany suhlas®%)..................cccccceveee, 1 300 eur

7. Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny
¢lensky Stat, zjednodusenym postupom3649)
..................................................................................................................... 1 000 eur

8. Vydanie rozhodnutia o predizeni registracie veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny
Clensky StAtEU) L 1 200 eur

C) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo postupom
vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny ¢lensky Stat

1. Vydanie rozhodnutia o samostatnej registracii veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referen¢ny ¢lensky
stat, podloZenej uplnymi experimentalnymi
AAATMITI), e 5500 eur

2. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referenény ¢lensky stat, s odkazom
na bibliografické daje®.............cccoveeiiiiiesieesie e, 5000 eur
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3. Vydanie rozhodnutia o registracii generického veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny ¢lensky
SEAEI) s 4 800 eur

4. Vydanie rozhodnutia o registracii hybridného a kombinovaného veterindrneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenské republika je
referencny Elensky StAt30%) ... 5 400 eur

5. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vziajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny clensky §tat, s novou
kombindciou 1lie€iv®0 ........cccooiiiiiiiiiee 5300 eur

6. Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referenény ¢lensky stat, s odkazom
na informovany sthlas®%) ..............ccccccovevieeiiiice e, 3800 eur

7. Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny clensky
$tat, zjednodusenym postupom®99. ......... 2 000 eur

8. Vydanie rozhodnutia o prediZeni registracie veterinarneho licku ak Slovenska republika je
referenény Clensky StAt*0%) ..., 1 500 eur

d) Ziadosti o zmenu registracie vyzadujicej posudenie®6)

1. Vydanie rozhodnutia o zmene vnutrostatnej registracie veterindrneho lieku vyzadujuce;j
POSUAENIE®H). ... 2 000 eur

2. Vydanie rozhodnutia o zmene registracie veterinarneho lieku registrovaného
decentralizovanou procedurou alebo procedurou vzajomného uznania, ak Slovenska republika
nie je referen¢ny ¢lensky §tat, ktora vyzaduje posudenie®®™ ....... 1000 eur

3. Vydanie rozhodnutia o =zmene registracie veterinarneho lieku registrovaného
decentralizovanou procedurou alebo procedurou vzajomného uznania, ak Slovenska republika
je referenény ¢lensky Stat, ktora vyzaduje postdenie?6®)
....................................................................................................................... 2 500 eur

4. Vydanie rozhodnutia o prevode registracie veterinarneho lieku na  iného
ArZILETAa%%)., ..o 200 eur

36dt)

5. Vydanie rozhodnutia o pozastaveni registracie veterinarneho lieku®®) ............. 200 eur
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e) Ziadost' o povolenie klinického skigania®®®)
1. Vydanie povolenia na klinické skusanie veterinarnych liekov®®) .................. 350 eur

2. Vydanie povolenia na zmenu klinického skuSania veterindrnych liekov na zaklade predoslého
POVOIENIAZYY)......iieecii e 150 eur

f) Ziadost’ o povolenie na dovoz a pouZivanie neregistrovaného veterindrneho lieku®9)

1. Vydanie povolenia na veterinarny liek registrovany v inom ¢lenskom §tate®%.....50 eur

2. Vydaniepovolenia na imunologicky veterinarny liek, ktory nie je registrovany v inom ¢lenskom
SEALETD) Lot n s ere s 100 eur

3. Vydanie povolenia na imunologicky veterinarny lick — autogénna.vakcina®)....100 eur
4. Vydanie povolenia na veterinarny liek uréeny na vyskum a vyvoj®6%). ............... 30 eur

5. Vydanie povolenia na zmenu dovozu a pouzivania neregistrovaného veterinarneho
FEKUZTAWY ettt ettt sttt 30 eur

g) Ziadost’ o povolenie na siitbezny obchod registrovaného veterinarneho licku
Vydanie povolenia na stibezny obchod veterinarneholieku®6%®) ........................ 180 eur

h) Vydanie povolenia na udelenie vynimky na dovoz malého mnoZstva veterinarneho lieku v inom
jazyku alebo Ttpravu vonkajSieho obalu, vnatorného obalu apisomnej informacie pre
POUZIVALETOVIOHE) oot 100 eur

i) Vydanie povolenia na dopredaj veterinarneho lieku po zruSeni registracie veterinarneho lieku36%)

J) Vydanie povolenia na udelenie vynimky na dopredaj veterinarneho lieku bez zruSenia registracie (za
kazdi silu a liekovi formu zvlast) vratane povolenia preznacenia vonkajSich a vnutornych
0DAIOVEEIBY) e 50 eur

K) Vydanie certifikatu®®) na ziadost’ vyrobcu alebo vyvozcu veterinarnych liekov

alebo organov dovazajlice] trete] Krajiny.......ccoovvvvireeneninice e 30 eur
I) Ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku a oznamenie uvadzania veterinarnej technickej pomdcky

1.Vydanie rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku®®). ..................... 200 eur
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2.Vydanie rozhodnutia o predizeni platnosti rozhodnutia o schvileni veterinarneho
PEPTAVKUZEH) oottt s 150 eur

3.Vydanie rozhodnutia o schvaleni zmeny tdajov a skuto¢nosti uvedenych v rozhodnuti o schvaleni
veterindrneho pripravku®89)... ... .....ccoeiiicceecee et 100 eur

4.0znamenie uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh®%") ... 100 eur

m)Ziadost’ o povolenie na klinické hodnotenie veterindrneho pripravku a veterinarnej technickej
pomécky%dai)

1.Vydanie povolenia na klinické skti$anie veterinarneho pripravku a veterinarnej technickej pomocky

n)Ziadost 0 povolenie vyroby veterinarneho pripravku®%)

1.Vydanie povolenia na zaklade ziadosti vyrobcu veterinarnych pripravku o vyrobu veterinarnych
TIEKOV....ciiiii 30 eur

Poznamka

Poplatok pre ziadosti uvedené v pismenach a) az n) musi byt uhradeny najneskdr do 21 dni odo dia
dorucenia ziadosti, inak sa konanie zastavi.

Oslobodenie

Ziadost’ o zruSenie registracie veterinarneho lieku bez d’alSich poziadaviek sa nespoplatiuje.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 36d az 36daj zneju:
,,8%) § 91 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

36da) (], 8 nariadenial Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych
liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019).

36dby (1. 22 nariadenia (EU) 2019/6.
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36de) (1. 18 nariadenia (EU) 2019/6.

36ddy 1. 21 nariadenia (EU) 2019/6.

36dey (1. 19 nariadenia (EU) 2019/6.

36dfy 1. 20 nariadenia (EU) 2019/6.

36dg) (1. 87 nariadenia (EU) 2019/6.

36dhy & 87 zékona &. 362/2011 Z. z.

3odiy § 88 zakona &. 362/2011 Z. z.

36diy 1. 23 nariadenia (EU) 2019/6.

36dky 1. 25 a 26 nariadenia (EU) 2019/6.

3dly § 143ia ods. 2 zékona ¢. 362/2011 Z. z.

36dm) (1. 24 nariadenia (EU) 2019/6.

36dny (1. 27 nariadenia (EU) 2019/6.

36doy (1. 48 a 49 nariadenia (EU) 2019/6.

3dp) 1. 51 a 52 nariadenia (EU) 2019/6.

36dd) § 94 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z.

36dry 1. 62 a &l. 66 az 68 nariadenia (EU) 2019/6.
36ds) § 97 zakona ¢&. 362/2011 Z. z.

36dty § 95 zakona &. 362/2011 Z. z.

36duy § 78 a 79 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

36dv) & 80 zékona ¢. 362/2011 Z. z.

36dw) & 84 ods. 2 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

36dx) § 84 ods. 2 pism. d) zédkona ¢&. 362/2011 Z. z.
36dyy § 84 ods. 2 pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z. z.
36dz) § 84 ods. 2 pism. h) zakona &. 362/2011 Z. z.
36daa) § 84 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 362/2011 Z. z.
36daby ¢ 19b zékona &. 362/2011 Z. z.

36dacy ¢ 18 ods. 21 zékona &. 362/2011 Z. z.

S6dady § 18 ods. 24 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

36daey (1. 98 nariadenia (EU) 2019/6.

36dafy § 7 zékona €. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomédckach a o
zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov.

36dagy § 8 zdkona &. 17/2018 Z. z

3sdah) § 16 zakona &. 17/2018 Z. z.

36daiy § 20 zakona &. 17/2018 Z. z.

36d3) § 11 a 13 zakona &. 17/2018 Z. z.«.
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CL 111

Zakon ¢.139/1998 Z. z. 0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
zakona €. 260/1999 Z. z.., zakona ¢&. 13/2004 Z. z., zakona €. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z.,
zakona ¢&. 455/2007 Z. z., zakona €. 393/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zakona ¢&. 77/2009 Z. z.,
zakona ¢. 468/2009 Z. z., zakona ¢. 43/2011 Z. z., zakona ¢&. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z.,
zakona ¢. 43/2014 Z. z., zakona 148/2015 Z. z., zakona ¢&. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 288/2017 Z. z.,
zakona ¢&. 177/2018 Z. z., zakona &. 287/2018 Z. z., zakona ¢&. 35/2019 Z. z., zakona ¢&. 372/2019 Z. z. a
zakona & 124/2021 Z. z. sa dopiiia takto:

1. V § 30 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,.Drzitel’ povolenia vedie knihu omamnych latok
a evidenciu dokladov preukazujucich prijem a vydaj omamnych a psychotropnych latok elektronickou
podobou alebo listinnou podobou.“.

2. V § 36d pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo osobitného predpisu®)«.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6d znie:

.89 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES U.v. (U. v. EUL 4, 7.1.2019)..

CL IV

Zakon ¢. 308/2000 Z. z. o vysielani a retransmisii a 0 zmene zakona ¢. 195/2000 Z. z. o telekomunikaciach

v zneni zdkona ¢.147/2001Z.z., zadkona ¢&.206/2002 Z.z., zékona ¢&.289/2005Z.z., zikona
¢.95/2006 Z. z., zakona ¢&.121/2006 Z. z., zadkona ¢&. 13/2007 Z. z., zakona ¢&. 220/2007 Z. z., zakona
¢. 343/2007 Z. z., zékona ¢&. 654/2007 Z. z., zakona ¢&. 167/2008 Z. z., zdkona &. 287/2008 Z. z., zikona
¢.516/2008 Z. z., zakona ¢. 77/2009 Z. z., zdkona ¢. 318/2009 Z. z., zakona ¢. 498/2009 Z. z., zakona

[e]§

z,
.532/2010 Z. z., zadkona ¢&. 221/2011 Z. z., zakona ¢&. 397/2011 Z. z., zékona ¢&. 547/2011 Z. z., zakona
.342/2012 Z. z., zakona ¢. 352/2013 Z. z., zékona ¢. 373/2013 Z. z., zdkona ¢. 40/2015 Z. z., zakona
. 278/2015 Z. z., zdkona ¢.91/2016 Z. z., zakona &. 125/2016 Z. z., zakona ¢&. 177/2018 Z. z., zdkona
. 221/2019 Z. z., zdkona ¢&. 314/2019 Z. z., zdkona ¢&. 129/2020 Z. z., zékona ¢&. 322/2020 Z. z. a zdkona
. 394/2020 Z. z. sa meni takto:

O« O O Ox¢

1. V § 31a ods. 10 sa slova ,,lieckov, ktoré su dostupné len na lekarsky predpis, a zdravotnych vykonov
uhradzanych* nahradzaja slovami ,,lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo veterinarny
lekarsky predpis, a zdravotného vykonu uhradzaného®.

2. V poznamke pod c¢iarou k odkazu 33a sa citacia ,,§ 46 nahradza citaciou ,,§ 46 a § 84 a na konci sa
pripajaju tieto slova: ,,v zneni neskorsich predpisov*.

3. V § 33 ods. 7 sa slova ,,sa zakazuju“ nahradzaji slovami ,,alebo na vykon odbornych veterinarnych
¢innosti®*) sa zakazuju‘

Pozndmka pod &iarou k odkazom 33c znie: ,,*¢) § 10 ods. 1 zékona &. 39/2007 Z. z. o veterinarnej
starostlivosti v zneni neskorSich predpisov.*.
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CLV

Zékon ¢.147/2001Z.z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zékona
. 23/2002 Z. z., zakona ¢&.525/2005 Z. z., zakona &. 282/2006 Z. z., zakona ¢&. 342/2006 Z. z., zikona
.102/2007 Z. z., zakona &. 648/2007 Z. z., zikona ¢&. 402/2009 Z. z., zakona ¢. 182/2011 Z. z., zakona
.362/2011 Z. z., zakona ¢&. 313/2012 Z. z., zikona ¢&. 459/2012 Z. z., zakona ¢. 102/2014 Z. z., zékona
.199/2014 Z. z., zdkona ¢. 373/2014 Z. z., zdkona &. 412/2015 Z. z. a zdkona &. 307/2018 Z. z. sa meni a
dopina takto:

O« O O O

1. V § 1 sazaslova,tohto zdkona“ vkladaji slova ,,a osobitnych predpisov?)“.

Poznamka pod &iarou k odkazu 1 znie: ,,!) Napriklad nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES U. v.
(U.v.EUL4,7.1.2019).«.

Doterajsi odkaz 1 sa oznacuje ako odkaz la.

2. 'V § 2 ods. 1 pism. a) sa na konci pripaja ¢iarka a tieto slova: ,,ak osobitny predpis neustanovuje
inak!c).«

Poznamka pod ¢iarou k odkazu ¢ znie: ,,') CI. 4 ods. 40 nariadenia (EU) 2019/6.%.

3. 'V poznamke pod ¢iarou k odkazu 14 sa citacia ,,§ 2 ods. 7 a § 64 ods. 1* nahradza citaciou ,,§ 2 ods.
7,§ 64 ods. 1 a § 87 ods. 1*“ a na konci sa prip4jajua slova ,,v zneni neskorsich predpisov*.

4. V § 8 odsek 22 znie:
,»(22) Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku je povinny

a) vytvorit’ vo svojom podniku vedecku sluzbu, ktora je zodpovedna za informacie o liekoch, ktoré
uvadza na trh,

b) spristupnit’ alebo odovzdat’ Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv a Ustavu §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv?) (d’alej len ,,Gstav kontroly veterindrnych lie¢iv®) vzorku
kazdej reklamy vychadzajtcej z jeho podniku spolu s vyhlasenim o osobach, ktorym je uréena, o
spdsobe Sirenia a o datume zaciatku Sirenia,

c¢) zabezpecit’ sulad reklamy liekov svojho podniku s poziadavkami tohto zakona a osobitného
predpisu,?c)

d) overit’ si, ¢i lekarski zastupcovia, ktorych zamestnava, st odborne zaskoleni podl'a odseku 12 a
plnia si svoje povinnosti podl'a odsekov 13 a 14,

¢) poskytnat’ Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv a tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv informacie
a stcinnost’, ak o nepoziada pri vykone svojej ¢innosti,

f) zabezpetit, aby sa rozhodnutia Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv a tstavu kontroly
veterindrnych lieciv bezodkladne a v plnej miere realizovali.*

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 21c¢ znie: ,,%¢) Cl. 119 az 121 nariadenia (EU) 2019/6.%.

5. 'V § 10 pismeno ¢) znie:

,.¢) Ustav kontroly veterinarnych a lie¢iv?!) nad reklamou veterinarnych liekov,¢)«.
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CL VI

Zakon €. 442/2004 Z. z. o stkromnych veterinarnych lekdroch, o Komore veterindrnych lekarov Slovenske;j
republiky a o zmene a doplneni zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov v zneni zakona ¢. 99/2008 Z. z., zékona €. 136/2010 Z. z., zakona €.
36/2014 Z. z., zakona ¢. 422/2015 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢.
359/2019 Z. z. a zakona ¢. 272/2021 Z. z. sa meni takto:

V § 2 ods. 3 pism. f) sa slovo ,,okrem* nahraddza slovami ,,s vynimkou maloobchodného predaja
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veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku a okrem ¢innosti®.
CL VIl

Zakon €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 82/2005 Z.z., zakona ¢.
350/2005 Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z., zakona ¢&. 660/2005 Z.z., zakona ¢. 282/2006 Z.z., zakona ¢.
518/2007 Z.z., zakona ¢. 662/2007 Z.z., zakona ¢. 489/2008 Z.z., zakona ¢. 192/2009 Z.z., zakona ¢.
345/2009 Z.z., zakona ¢. 132/2010 Z.z., zakona ¢. 133/2010 Z.z., zakona ¢&. 34/2011 Z.z., zakona &.
172/2011 Z.z., zakona ¢&. 313/2012 Z.z., zakona ¢. 345/2012 Z.z., zakona ¢. 41/2013 Z.z., zakona ¢.
153/2013 Z.z., zakona ¢. 160/2013 Z.z., zakona ¢. 220/2013 Z.z., zakona ¢. 365/2013 Z.z., zakona ¢.
185/2014 Z.z., zakona ¢. 204/2014 Z.z., zakona ¢. 53/2015 Z.z., zakona ¢&. 77/2015 Z.z., zakona ¢.
378/2015 Z.z., zakona ¢. 422/2015 Z.z., zakona ¢&. 428/2015 Z.z., zakona ¢. 125/2016 Z.z., zakona ¢.
167/2016 Z.z., zakona ¢. 317/2016 Z.z., zakona ¢. 386/2016 Z.z.,257/2017 Z.z., zakona ¢. 351/2017 Z.z.,
zakona ¢. 61/2018 Z.z., zakona ¢&. 87/2018 Z.z., zakona ¢. 109/2018 Z.z., zakona ¢&. 156/2018 Z.z.,
zakona ¢&. 192/2018 Z.z., zakona ¢. 287/2018 Z.z., zakona ¢. 374/2018 Z.z., zakona ¢. 139/2019 Z.z.,
zakona €. 231/2019 Z.z., zakona ¢. 383/2019 Z.z., zakona ¢. 398/2019 Z.z., zakona ¢&. 467/2019 Z.z.,
zakona ¢. 69/2020 Z.z., zakona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢. 165/2020 Z.z., zakona ¢. 319/2020 Z.z.,
zakona ¢. 392/2020 Z.z., zakona ¢. 9/2021 Z.z., zakona ¢. 82/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona
& 213/2021 Z.z. a zdkona & 252/2021 Z. z. sa dopliia takto:

V § 26 ods. 2 pism. a) sa slovo ,,vratane klinického skuSania humanneho lieku a klinického sktsania
zdravotnickej pomdcky* nahraddzaju slovami ,,okrem klinického skiiSania humanneho lieku, klinického
skasania zdravotnickej pomdcky a §tidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro®.

CL VIII

Zakon ¢. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohPade nad zdravotnou starostlivostou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z.z., zakona ¢&. 353/2005 Z.z.,
zakona ¢&. 538/2005 Z.z., zakona ¢. 660/2005 Z.z., zakona ¢. 282/2006 Z.z., zakona ¢. 522/2006 Z.z.,
zakona ¢. 12/2007 Z.z., zakona ¢. 215/2007 Z.z., zakona ¢. 309/2007 Z.z., zakona ¢. 330/2007 Z.z.,
zakona ¢&. 358/2007 Z.z., zakona ¢. 530/2007 Z.z., zakona ¢. 594/2007 Z.z., zakona ¢. 232/2008 Z.z.,
zakona ¢&. 297/2008 Z.z., zakona ¢. 461/2008 Z.z., zakona ¢. 581/2008 Z.z., zakona ¢. 192/2009 Z.z.,
zakona ¢. 533/2009 Z.z., zakona ¢. 121/2010 Z.z., zakona &. 34/2011 Z.z., zakona ¢. 79/2011 Z.z.,
zakona ¢&. 97/2011 Z.z., zakona €. 133/2011 Z.z., zakona &. 250/2011 Z.z., zakona ¢&. 362/2011 Z.z.,
zakona ¢. 547/2011 Z.z., zakona ¢. 185/2012 Z.z., zakona ¢&. 313/2012 Z.z., zikona ¢. 421/2012 Z.z.,
zakona ¢. 41/2013 Z.z., zakona ¢. 153/2013 Z.z., zakona &. 220/2013 Z.z., zakona ¢&. 338/2013 Z.z.,
zakona ¢. 352/2013 Z.z., zakona ¢. 185/2014 Z.z., zakona ¢. 77/2015 Z.z., zakona ¢. 140/2015 Z.z.,
zakona ¢. 265/2015 Z.z., zakona ¢. 429/2015 Z.z., zakona ¢. 91/2016 Z.z., zakona ¢. 125/2016 Z.z.,
zakona €. 286/2016 Z.z., zakona ¢. 315/2016 Z.z., zakona ¢. 317/2016 Z.z., zakona ¢. 356/2016 Z.z.,
zakona ¢. 41/2017 Z.z., zakona ¢. 238/2017 Z.z., zakona ¢. 257/2017 Z.z., zakona ¢. 266/2017 Z.z.,
zakona ¢. 336/2017 Z.z., zakona ¢. 351/2017 Z.z., zakona ¢. 87/2018 Z.z., zakona ¢. 109/2018 Z.z.,
zakona €. 156/2018 Z.z., zakona ¢. 177/2018 Z.z., zakona ¢. 192/2018 Z.z., zakona &. 345/2018 Z.z.,

86



zakona ¢&. 351/2018 Z.z., zakona ¢. 35/2019 Z.z., zakona ¢. 139/2019 Z.z., zakona ¢. 221/2019 Z.z.,
zakona ¢. 231/2019 Z.z., zakona ¢. 398/2019 Z.z., zikona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢&. 264/2020 Z.z.,
zakona ¢. 392/2020 Z.z., zakona ¢. 81/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢. 252/2021 Z.z.
a zakona ¢. 310/2021 Z. z. sa dopliiia takto:

1. V § 9 ods. 6 pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,vratane predpisovania a pouZivania
huménnych lieckov v stilade s osobitnym predpisom?’)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 27i znie:
2™ § 46 ods. 3 a4 a § 73azikona &. 362/2011 Z. z.
§ 3 ods. 1 pism. a) a ad) § 88 ods. 8 zakona ¢. 363/2011 Z. z.*.

2. V § 9 ods. 7 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,vratane predpisovania a pouzivania
humannych liekov v sulade s osobitnym predpisom?”')*.

CL IX

Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 460/2012 Z.z., zakona ¢. 265/2015 Z.z., zakona ¢. 306/2016 Z.z., zakona ¢.
336/2017 Z.z., zakona &. 351/2017 Z.z., zakona ¢. 87/2018 Z.z., zakona ¢&. 156/2018 Z.z., zakona ¢&.
374/2018 Z.z., zakona &. 83/2019 Z.z., zakona ¢. 343/2019 Z.z., zikona ¢&. 125/2020 Z.z., zakona ¢.
158/2020 Z.z., zikona &. 81/2021 Z.z. a zikona &. 363/2011 sa meni a dopiiia takto sa meni takto:

1. V § 3 ods. 1 pism. a) sa za slova ,,s uradne ur¢enou cenou” vkladaji slova ,,pouzité v sulade so
stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku alebo podmienkami podl’a osobitného predpisu®)«.
Poznamka pod ¢iarou odkazu le znie:

,,1¢) 73a ods. 2 zakona ¢. 362/2011 Z.z.“.

2. V § 88 ods. 8 uvodnej vete sa slova ,,vopred udelenom sthlase™ nahradzaju slovami ,,suhlase
udelenom pred predpisanim lieku oSetrujucim lekarom®.

3. V § 88 ods. 8 pism. b) sa slova ,,povolilo ministerstvo podl’a osobitného predpisu“ nahradzaju
slovami ,,indikoval oSetrujuci lekar v sulade S postupom podl'a osobitného predpisu®®).

ClL X
Udinnost’
Tento zakon nadobuda Uc¢innost’ 1. januara 2022, okrem ¢l. I bodov 1 az 10, 13 az 15, 17 az 22, 26
az 38, 40 az 59, 64 § 18 ods. 23 az 28, bodov 65 az 70, 78, 100-143, 167az 173, 179-184, 186-198, 200,
203, 211, 238, 240, § 143u v 243. bode, 245, 246, ¢l. 11, ¢l. III bodu 2, ¢l. IV az VI ktoré nadobudaju

ucinnost’ 28. januara 2022, ¢1. Tbodov 72 az 77, 99, 144 az 148, 210, § 143v v 243. bode, ktoré nadobudaju
ucinnost’ 26. maja 2022 a ¢l. T bodu 115, ktory nadobuda t¢innost’ 1. augusta 2022.
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