TABULCKA ZHODY
navrhu pravneho predpisu s pravom Eurdpskej Unie

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. | Navrh zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
novembra 2001, ktorym sa ustanovuje z&konnik | niektorych zdkonov
spolo¢enstva o humannych liekoch

1 2 3 4 5 6 7 8
Clanok Text Sposob | Cislo |Clanok Text Zhoda Poznamky
transpo- <, §,
zicie (N, 0o,V,
0, D, P)
n.a.)




Cl: 23a

01

0:2

Clanok 23a

Po vydani povolenia na uvedenie na trh
drzitel’ povolenia informuje prislusny organ
prislusného ¢lenského Statu o datume
skutocného uvedenia na trh liecku na
humanne pouzitie v tomto Clenskom State,
zohladiiujuic  aj  rozlicné  povolené
prezentacie.

Ak sa liek prestane dodavat’ na trh ¢lenského
Statu, ¢i uz docasne, alebo trvalo, drzitel
povolenia na uvedenie na trh informuje
prislusny organ uvedeného €lenského Statu.
Takéto oznamenie sa okrem vynimoc¢nych
okolnosti uskutocni najneskor dva mesiace
pred preruSenim dodavania lieku na trh.
Drzitel povolenia na uvedenie na trh
informuje prislusny orgdn o ddévodoch
takéhoto opatrenia v sulade s ¢lankom 123
ods. 2.

Z4akon &.
362/2011
Z. 7.

§ 60
ods. 1
pism.

druhy
bod

§ 60

Povinnosti drZitel’a registracie
humanneho lieku

(1)

Drzitel' registracie humanneho

lieku je povinny

1) oznamovat’ §tatnemu Gstavu

1. po registracii humanneho lieku
datum uvedenia na trh Slovenskej
republiky  kazdej  povolenej
velkosti  balenia  humanneho
lieku,

2. preruSenie alebo zrusSenie
dodavania humanneho lieku na trh
Slovenskej republiky s uvedenim
dévodov pred prerusenim alebo

zruSenim  dodavania  alebo
bezodkladne po tom, ako sa o
takejto  skutoCnosti  dozvie.

Platnost’ tohto oznamenia, ak ide
o prerusenie dodavania, je najviac

60 dni. Pri opakovanom
oznameni  uvedie  dobvody
nedostupnosti spolu S
odhadovanym terminom
obnovenia dodavok. V pripade
obnovenia dostupnosti

humanneho lieku zaradeneho v
zozname kategorizovanych liekov
na trhu \% dostatocnom
mnozstve®’®) je povinny o tejto




skutoc¢nosti bezodkladne pisomne
informovat Statny ustav;
planované  prerusenie  alebo
planované zrusenie dodéavania
humanneho  lieku na trh
Slovenskej republiky je drzitel
registracie  povinny  oznamit
Statnemu Ustavu najmenej dva
mesiace vopred

o ™
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Clanok 48

2. Ak drzitel povolenia osobne splia
podmienky ustanovené v ¢lanku 49, moze on
sam prevziat zodpovednost uvedeni Vv
odseku 1.

Zakon ¢.
362/2011
Z. 2.

83
ods. 9

(9) Ak je drzitelom povolenia
fyzicka osoba, ktora je odborne
spbsobila, je osobne zodpovedna
za odborné vykonavanie
povoleného druhu a rozsahu
zaobchéadzania s liekmi a so
zdravotnickymi poméckami. Ak
je drzitelom povolenia fyzicka
osoba, ktord nie je odborne
spbsobila, alebo pravnicka osoba,
za odborné vykonavanie
povoleného druhu a rozsahu
zaobchéddzania s liekmi a so
zdravotnickymi  poméckami je
osobne  zodpovedny odborny
zastupca; ak je ustanovenych viac
odbornych  zastupcov, kazdy
zodpoveda za jemu urceny druh a
rozsah zaobchadzania s liekmi a
so zdravotnickymi pomdckami.
Odborny zastupca za certifikovanie
Sarzi lieckov nemoéze byt Clenom

(@




Statutarneho  orgédnu  drzitela
povolenia.
C. 41 . Zakon¢. | §12 . Novelou je priamo
Clanok 41 Treti oddiel ,
0:1 ano 362/2011 dotknuté
Na ziskanie povolenia na vyrobu musi Z 7z Vyroba liekov predovietkym
ziadatel’ splnit’ aspon tieto poziadavky: §12 pism. c), pism. a)
P:a (a) gpecifikovat li . . . a b) su v tabulke
pecifikovat’ lieky a lieckové formy, ktoré itné mienky na vor )
sa majii vyrabat alebo dovazat, a tiez Osobit epod” eke;)v y na vyrobu uyf}depe ako
miesto, kde sa budi vyrabat a/alebo sucast’
kontrolovat’; existujuceho
, , v Organ prislusny na vydanie transpozi¢neho
P..b |(b) mat na vyrobu alebo dovoz vySie povolenia vyda povolenie na ramca.
uvedenych vyrobkov vyhovujuce a vhodné , . o )
iost technické iadeni kontrolné vyrobu liekov, ak ziadatel’ okrem
priestory, technicke zariadenia a kontroine splnenia podmienok uvedenych
vybavenie, ktoré vyhovuju zdkonnym V § 3 a2 5 preukdze, 7
poziadavkam  platnym v  dotknutom . P ’ ' '
Clenskom State pre vyrobu aj kontrolu a P-a a) miesto 'V}'/konu émnqs‘u, na
skladovanie liekov v sulade s ¢lankom 20. ktoré sa Ziadost vztahuje, ma
: : . : . vyrobné priestory, ktoré splnajt
P.:C |(c) mat k dispozicii sluzby asponi jednej yv. P y OTe Spnat
. . 12 poziadavky spravnej vyrobnej
kvalifikovanej osoby v zmysle ¢lanku 48. o .
praxe a hygienické poziadavky
P.-pb |b) miesto vykonu C¢innosti, na

ktoré sa ziadost vztahuje, ma
vlastné kontrolné laboratérium



https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/?ucinnost=16.04.2026#paragraf-3

P.:

alebo  pisomnd  zmluvu s
drzitelom povolenia na vyrobu
liekov, ktory ma vydané
povolenie na ¢innosti uvedené v
odseku 3 pism. f),

C) miesto vykonu cinnosti, na
ktoré sa Ziadost' vztahuje, ma
priestory na zber, spracovanie a
uchovévanie Gdajov a informéacii
o liekoch uvedenych na trh,

d) ustanovil odborného zastupcu
zodpovedného za vyrobu liekov
podPa rozsahu vykonavanych
¢innosti, ktorym musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské vzdelanie druhého
stupna v Studijnom odbore

1. farmécia a ma odbornd prax
najmenej dva roky vo vyrobe
lickov alebo ziskala Specializaciu
\% Specializanom odbore
farmaceuticka technolégia alebo

2. vSeobecné lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia
alebo bioldgia a ma odborni prax
najmenej dva roky vo vyrobe
liekov alebo S$pecializaciu v




o f

Specializanom odbore
farmaceutické technologické
postupy podl'a predpisov platnych
do 31. decembra 2004,

e) ustanovil odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpecovanie
kvality liekov podla rozsahu
vykonavanych ¢innosti, ktorym
musi byt fyzickd osoba, ktora
ziskala vysokosSkolské vzdelanie
druhého stupna v Studijnom
odbore

1. farméacia a ma odbornu prax
najmenej dva roky v laboratoriu
na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializdciu v S$pecializanom
odbore farmaceutickd kontrola a
zabezpeCovanie kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia
alebo biologia a ma odbornu prax
najmenej dva roky v laboratoriu
na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializaciu v Specializanom
odbore zabezpecovanie kvality
liekov,

f) ustanovil odborného zéstupcu
zodpovedného za  registraciu
liekov podla rozsahu
vykonavanych ¢innosti, ktorym
musi byt fyzickd osoba, ktord

)




P.: 0)

ziskala vysokoskolské vzdelanie
druhého  stupna v odbore
farmacia, vSeobecné lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia
alebo bioldgia,

g) ustanovil miniméalne jedného
odborného zastupcu za
certifikovanie Sarzi liekov,
ktorym musi byt’ fyzicka osoba
s prechodnym alebo trvalym
bydliskom na Uzemi Slovenskej
republiky, ktora spiiia
kvalifika¢né predpoklady
podla osobitného predpisu®®);

pri rozhodovani o vydani
povolenia na vyrobu
huméannych liekov sa
nevzt’ahuja poziadavky

ustanovit’ odbornych zastupcov
podPa ods.1 pism. d) az f).

Cl. 46 “ Zakon¢. | 8§15 Navrh zakona
0:1 Clanok 46 362/2011 815 zasahuje najma do
Drzitel  povolenia na  vyrobu je Z. z. Povinnosti drzitel’a povolenia transpozi¢nych
prinajmensom povinny: na vyrobu liekov opatreni podl’a
P.-a (a) mat’ k dispozicii sluzby zamestnancov, _ (1) Drzitel' povolenia na vyrobu pism. e) a ), teda:
ktori splhiaji zakonné poziadavky platné v 01 liekov je povinny o
dotknutom ¢lenskom §tate, pokial’ ide o o P . ¢ umoznenie
. . _ P-a |8 vytvorit a pouZivat systém vvkonu
vyrobu aj kontrolu; ¥ } . f y
zabezpecovania kvality vyroby povinnosti
p-p |(b) nakladat s povolenymi lieckmi iba v liekov, kvalifikova
gulade,s E)rgvnyml predpismi dotknutého P.b |b) vyrabat lieky v rozsahu nej osoby,
¢lenského Statu; . , L. .
povolenej  vyrobnej  Cinnosti,




o f

(c) vopred oznamit prisluSnému organu
akukol'vek zamyslanu zmenu
ktoréhokol'vek z idajov poskytnutych podla
¢lanku

41; prislusny organ bude v kazdom pripade
okamzite informovany o neocCakavane]
vymene kvalifikovanej osoby uvedenej v
¢lanku 48;

(d)  kedykol'vek  umoznit  agentom
prislusného organu dotknutého clenského
Statu pristup do jeho priestorov;

(e) umoznit’ kvalifikovanej osobe uvedenej v
Clanku 48 vykonavat si  povinnosti,
napriklad tym, Ze jej da k dispozicii vSetky

potrebné zariadenia a vybavenie;

(f) byt v sulade so zdsadami a pravidlami
spravnej vyrobnej praxe

lieckov, ako ich ustanovuje pravo
spoloCenstva.

P.:

priCom cCast’ vyrobnej operacie si
mObze na zaklade pisomnej zmluvy
dohodnut’ s inym vyrobcom, ktory
je drziteTom povolenia na vyrobu
liekov,

C)  zabezpeCit  uchovavanie
dokumentécie podl'a poziadaviek
spravnej vyrobnej praxe,

d) dodavat
1. humanny liek, ktorého je
vyrobcom, len drzitel'ovi

povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov, drZitelovi
povolenia na  poskytovanie
lekarenskej  starostlivosti v
nemocni¢nej lekarni alebo vo
verejnej  lekarni, ozbrojenym
silam, ozbrojenym zborom a
poskytovatel'ovi zéachrannej
zdravotnej sluzby,*®)

2. veterinarny liek, ktorého je
vyrobcom, len drzitelom
povolenia na velkodistribuciu
veterinarnych liekov,

e) bezodkladne stiahnut’ z trhu

1. huméanny liek po nariadeni
Statnym ustavom,

C\

sulad
s GMP.
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P.:

f

2. veterindrny liek po nariadeni
Ustavom kontroly veterinarnych
lieCiv,

) bezodkladne oznamit’

1. Statnemu ustavu neziaduce
ucinky humanneho lieku, o
ktorych sa dozvedel po registracii
huméanneho lieku,

2. Ustavu kontroly veterinarnych

lieCiv neziaduce udalosti
veterinarneho lieku, o ktorych sa
dozvedel po registracii

veterinarneho lieku,

3. Statnemu  ustavu  kazdé
stiahnutie vyrabaného
humanneho lieku z trhu iného
Statu,

4. ustavu kontroly veterinarnych
lieCiv kazdé stiahnutie
vyrabaného veterinarneho lieku z
trhu iného Statu,

g) ustanovit’ odborného zastupcu
osobitne pre

1. vyrobu liekov,
2. zabezpecovanie kvality liekov,
3. registraciu liekov,

4. certifikovanie Sarzi liekov.




P.:

j

h) do siedmich dni po skonceni
Stvrtroka Statnemu tstavu, ak ide
0 humanne lieky, alebo Ustavu
kontroly veterinarnych lieCiv, ak
ide o veterinarne lieky,

1. oznamit’ pocet a velkost baleni
a druh vyrobenych liekov a liekov
dodanych na domaci trh a na
zahrani¢ny trh,

2. predlozit’ analytické certifikaty
vSetkych  prepustenych  Sarzi
liekov dodanych na doméci trh, ak
ide o imunobiologické lieky a
lieky vyrobené z krvi a z plazmy,

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

J) umoznit’ opravnenym osobam
vykon §tatneho dozoru,

k) v pripade informovania
zdravotnickych pracovnikov o

liekoch, zabezpeCit
informovanost v sulade so
suhrnom charakteristickych

vlastnosti lieku,

) balit’ liecky do vonkajsich obalov
a vnutornych obalov v sulade so
schvalenym oznacenim, S
prilozenou pisomnou informéaciou
pre pouzivatelov liecku a s

C\ C\

C\

C\

10




vyznacenym datumom schvélenia
pisomnej informécie,

m) vytvorit primerany systém
kontroly pouzitia vzoriek liekov,

n) ak ide o imunobiologicky
huméanny liek a liek vyrobeny z
krvi a z plazmy, predlozit
Statnemu Ustavu na preskusanie
pred prepustenim Sarze vzorky
kazdej Sarze humanneho lieku v
mnozstve potrebnom na tri
analyzy; ak ide o imunologicky
veterinarny liek™>) a biologicky
veterinarny  liek, ') predlozit
Ustavu kontroly veterinarnych
lie¢iv na kontrolu kvality vzorky
prvych piatich Sarzi nového
veterinarneho lieku prepustenych
na trh v mnozstve potrebnom na
tri analyzy,

0) ak ide o liek vyrobeny z krvi
alebo z plazmy, oznamit’ Staitnemu
Ustavu, ak ide o humanny liek, a
Ustavu kontroly veterindrnych
lie¢iv, ak ide o veterinarny liek,
metddu pouZitll na zniZenie alebo
vylucenie patogénnych virusov,
ktoré sa  prenaSaju  liekmi
vyrobenymi z krvi alebo z
plazmy,

11
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P.:

oI

S

p) pri vyrobe liekov a kontrole ich
kvality dodrziavat poziadavky
spravnej vyrobnej praxe, pri
priprave transfaznych liekov a
kontrole ich kvality dodrziavat
poziadavky  spravnej  praxe
pripravy transfuznych liekov a pri
individuélnej priprave liekov na
inovativnu lie¢bu a kontrole ich
kvality dodrziavat poziadavky
spravnej praxe individualnej
pripravy liekov na inovativnu
lieCbu,

) pri vyrobe liekov pouzivat
ucinné latky, ktoré boli vyrobené
v sulade s poziadavkami spravnej
vyrobnej praxe, dovezené alebo
distribuované v sulade s
poziadavkami spravnej
velkodistribu¢nej praxe alebo
spravnej distribucnej praxe pre
veterinarne lieky,

s) prilozit ku kazdej dodavke
liekov

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

2. osvedcenie o prepusteni Sarze s
datumom a podpisom odborného

(@

12




ot

zastupcu  zodpovedného  za
zabezpecovanie kvality liekov
alebo  odborného  zastupcu
zodpovedného za certifikovanie
Sarzi liekov (d’alej len ,,analyticky
certifikat o prepusteni Sarze*),

t) viest a aktualizovat' register
analytickych  certifikdtov o
prepusteni Sarze,

u) predkladat v elektronicke;j
podobe narodnému centru na
ucely verejnej kontroly
poskytovania penaznych alebo
nepenaznych plneni najneskor do
31. janudra a 31. jula
kalendarneho roka spravu o
vydavkoch na  propagéaciu,
marketing a na penazné a
nepenazné plnenia za
predchadzajaci kalendarny
polrok; vzor spravy o vydavkoch
na propagaciu, marketing a na
penazné a nepenazné plnenia je
zverejneny na webovom sidle
narodného centra,

V) oznamit' narodnému centru v
lehotach podla pismena u), ze
nemal Ziadne vydavky na
propagaciu, marketing a na
peflazné a nepeniazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny

13




P.:

.. aa

ab

polrok, ak v predchadzajucom
kalendarnom  polroku  nemal
ziadne vydavky na marketing,
propagéciu ani neposkytol priamo
alebo nepriamo zdravotnickemu
pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti ~ Ziadne  penaZné
alebo nepenazné plnenie,

) zabezpecit’ odbornym
zastupcom materialne vybavenie,
personalne  zabezpefenie  a
prevadzkové  podmienky na
plnenie povinnosti ustanovenych
v pismenach a) azu) a v § 16,

aa) zabezpelit, aby vyrobné
procesy pouzité pri vyrobe boli
validované % stlade S
poziadavkami spravnej vyrobnej
praxe, najma ak ide o vyrobu
imunobiologickych  humannych
liekov, liekov vyrobenych z krvi a
veterinarnych liekov, tak, aby sa
dosiahol stlad medzi
jednotlivymi Sarzami,

ab) overit’ vykonanim auditu vo
vyrobnych zariadeniach vyrobcu
ucinnej latky a v distribu¢nych
zariadeniach distribatora ucinne;j
latky, ¢i vyrobca Uc€innej latky
dodrziava poziadavky spravnej

14
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.. ac

ad

.. ae

vyrobnej praxe a ¢i distribltor
ucinnej latky dodrziava
poziadavky spravnej
velkodistribucnej praxe alebo
spravnej distribucnej praxe pre
veterindrne  lieky;  vykonanim
auditu mdze poverit’ tretiu osobu,

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

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,

ae) overit, ¢i vyrobca ucinnej
latky, dovozca U¢innej latky alebo
distributor ucinnej latky, pisomne
oznamil  prisluSnému  organu
Clenského statu, v ktorom ma
bydlisko alebo sidlo, zacatie
vyroby UcCinnej latky, dovozu

15




af

. ag

.ah

cai

ucinnej latky alebo distribucie
ucinnej latky,

af) overovat’ totoznost' a kvalitu
ucinnej latky a pomocnej latky
pouzitej pri vyrobe lieku,

ag) poskytovat’ narodnému centru
udaje v ramci Statistického
zist'ovania v zdravotnictve a Udaje
do Néarodneho registra
zdravotnickych pracovnikov,'*?)

ah) dodrziavat’  povinnosti
ustanovené osobitnym
predpisom,?2°)

ai) vySetrit vSetky pisomne
podané staznosti a reklamacie
tykajace sa kvality vyrabaného
lieku a informovat’ o nich drzitel'a
registracie.

)

147

Clanok 47

Zasady a pravidla spravnej vyrobnej praxe
pre lieky uvedené v ¢lanku 46 pism. f) sa
prijimd vo forme smernice vsulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2

0:2

§16

Povinnosti odbornych
zastupcov pri vyrobe liekov a
priprave liekov

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

16
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Komisia uverejni podrobné pravidla v zhode
s tymito zdsadami a podl'a potreby ich
reviduje, aby zohladnovali technicky a
vedecky pokrok.

P.:

a) zabezpeCit, aby kazda Sarza
lieku bola kontrolovana v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej
praxe, farmaceutického sktiSania a
kontrolnymi postupmi
schvalenymi pri registracii lieku a
aby kontrolné metody boli v
sulade so stcasnymi poznatkami
vedy a techniky,

b) zabezpecCit, aby kazda Sarza
liecku bez ohl'adu na to, ¢i bola
vyrobend v niektorom c¢lenskom
State alebo dovezena z tretich
Statov, bola podrobena
kompletnej kvalitativnej analyze,
kvantitativnej analyze vSetkych
lieC¢iv a inym skaskam alebo
kontrolam potrebnym na
zabezpeCenie kvality liekov v
sulade s poziadavkami registracie
liecku (dalej len ,prepustenie
Sarze®),

C) osvedcit’ pri prepusteni Sarze v
analytickom certifikate 0
prepusteni Sarze, ze kazda Sarza
bola hodnotena podl'a pismena b),

d) uchovavat analyticky certifikat
o prepusteni SarZe najmenej pat
rokov od prepustenia SarZe a na
poziadanie ho predlozit’ Stdtnemu
Ustavu, ak ide o humanny liek, a

17




Ustavu kontroly veterinarnych
lieciv, ak ide o veterinarny liek,

e) zabezpeclit, aby na vonkajSom
obale humanneho lieku bol
umiestneny bezpecnostny prvok
podl'a § 61 0ds. 1 pism. v).

f) dodrziavat’ pri prepustani
SarzZe lieku poZiadavky spravnej
vyrobnej praxe.'®9)

Clanok 48

1. Clenské staty prijmi vietky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili, ze drzitel
povolenia na vyrobu bude mat’ trvale a
sustavne k dispozicii sluzby aspon jednej
kvalifikovanej osoby, v stlade s
podmienkami ustanovenymi v ¢lanku 49,
ktora je zodpovedna najméa za vykonavanie
povinnosti Specifikovanych v ¢lanku 51

Zakon ¢.
362/2011
Z. 2.

§12

Treti oddiel
Vyroba liekov
§12

Osobitné podmienky na vyrobu
liekov

Organ prislusSny na vydanie
povolenia vyda povolenie na
vyrobu liekov, ak ziadatel’ okrem
splnenia podmienok uvedenych
v § 3 az 5 preukaze, ze

a) miesto vykonu c¢innosti, na
ktoré sa ziadost' vztahuje, ma
vyrobné priestory, ktoré spifiaju
poziadavky spravnej vyrobnej
praxe a hygienické poziadavky

b) miesto vykonu c¢innosti, na
ktoré sa ziadost vztahuje, ma
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P.:

vlastné kontrolné laboratorium
alebo  pisomnd  zmluvu s
drzitelom povolenia na vyrobu
liekov, ktory ma vydané
povolenie na ¢innosti uvedené v
odseku 3 pism. f),

C) miesto vykonu cinnosti, na
ktoré sa Ziadost' vztahuje, ma
priestory na zber, spracovanie a
uchovavanie udajov a informacii
o liekoch uvedenych na trh,

d) ustanovil odborného zastupcu
zodpovedného za vyrobu liekov
podlPa rozsahu vykonavanych
¢innosti, ktorym musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské vzdelanie druhého
stupna v Studijnom odbore

1. farméacia a ma odborni prax
najmenej dva roky vo vyrobe
liekov alebo ziskala Specializaciu
\% Specializanom odbore
farmaceuticka technolégia alebo

2. v§eobecné lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia
alebo bioldgia a ma odborni prax
najmenej dva roky vo vyrobe
lickov alebo S$pecializiciu v
Specializatnom odbore
farmaceutické technologické
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P.:

f

postupy podl'a predpisov platnych
do 31. decembra 2004,

e) ustanovil odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpeCovanie
kvality liekov podPa rozsahu
vykonavanych ¢innosti, ktorym
musi byt fyzickd osoba, ktorad
ziskala vysokoskolské vzdelanie
druhého stupna v Studijnom
odbore

1. farmacia a ma odborni prax
najmenej dva roky v laboratoriu
na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializdciu v S$pecializanom
odbore farmaceutickd kontrola a
zabezpeCovanie kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia
alebo biologia a ma odbornu prax
najmenej dva roky v laboratoriu
na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializaciu v Specializaénom
odbore zabezpecovanie kvality
liekov,

f) ustanovil odborného zéstupcu
zodpovedného za  registraciu
liekov, ktorym musi byt fyzicka
osoba, ktora ziskala
vysokoskolské vzdelanie druhého
stupna v odbore farmaécia,
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P.: 0)

vSeobecné lekarstvo, veterinarske
lekarstvo, chémia alebo bioldgia,

g) ustanovil minimalne jedného
odborného zastupcu za
certifikovanie Sarzi liekov,
ktorym musi byt’ fyzicka osoba
s prechodnym alebo trvalym
bydliskom na Uzemi Slovenskej
republiky, ktora spitia
kvalifika¢né predpoklady
podla osobitného predpisu®®);

pri rozhodovani o vydani
povolenia na vyrobu
huméannych liekov sa
nevzt’ahuja poziadavky

ustanovit’ odbornych zastupcov
podPa ods.1 pism. d) az f).

Cl:49

01

0:2

Clanok 49

1. Clenské $taty zabezpeGia, aby
kvalifikovand osoba uvedend v c¢lanku 48
spiiala podmienky kvalifikacie uvedené v
odsekoch 2 a 3.

2. Kovalifikovand osoba musi vlastnit
diplom, osvedcenie alebo doklad o uradne
uznanej  kvalifikacii  udeleného  po
absolvovani univerzitného Studia alebo
Stidia povaZzovaného dotknutym clenskym
Statom za rovnocenné, a ktoré zahia
najmenej Styri  roky teoretického a

Zakon &.
362/2011
Z. 2.

8§12
ods. 1
pism.

9)

Treti oddiel
Vyroba liekov
8§12

Osobitné podmienky na vyrobu
liekov

Organ prislusny na vydanie
povolenia vyda povolenie na
vyrobu liekov, ak ziadatel’ okrem
splnenia podmienok uvedenych
v § 3 az S preukaze, Ze
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praktického  S§tidia v niektorej] z
nasledujucich vedeckych disciplin:
farmacia, medicina. veterinarna medicina,
chémia,  farmaceutickd  chémia a
farmaceuticka ~ technoldgia, bioldgia.
Minimalne trvanie univerzitného $tidia vsak
musi byt tria pol roka v pripade, Ze po Stadiu
nasleduje obdobie teoretickej a praktickej
pripravy trvajice minimalne jeden rok, v
ktorom je zahrnuta aj minimalne
Sestmesaéna prax v lekarni ukoncend
skaskou na wuniverzitnej Urovni. Ak V
Clenskom State existuju sucasne dva typy
univerzitného Studia alebo dva typy Studia
povazované Statom za rovnocenné, pricom
jedno z nich trva Styri roky a druhé tri roky,
vychadza sa z toho, Ze trojro¢né Stadium
ukoncené diplomom, osvedCenim alebo
inym dokladom o Udradne uznanej
kvalifikdcii  udelenym  po  ukoncCeni
univerzitného alebo rovnocenného Studia
spita podmienku diZky trvania §tadia
uvedenu v druhom pododseku, pokial’ tieto
diplomy, osvedcenia alebo doklady o uradne
uznanej kvalifikacii udelené po ukonceni
oboch typov §tudia sa tymto Stdtom uznavaja
ako rovnocenné. Studium musi zahfiiat
teoretickl aj prakticki pripravu, ktora
spo¢iva asponn v tychto zékladnych
predmetoch:

-experimentalna fyzika

P.:

g) ustanovil miniméalne jedného
odborného zastupcu za
certifikovanie Sarzi liekov,
ktorym musi byt’ fyzicka osoba
s prechodnym alebo trvalym
bydliskom na Uzemi Slovenskej
republiky, ktora spitia
kvalifika¢né predpoklady
podla osobitného predpisu®®);
pri rozhodovani o vydani

povolenia na vyrobu
humannych liekov sa
nevzt’ahuja poziadavky

ustanovit’ odbornych zastupcov
podPa ods.1 pism. d) az f).

(@
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-vSeobecna a anorganicka chémia
-organicka chémia
-analyticka chémia

-farmaceutickd chémia, vratane analyzy
liekov

-vSeobecna a  aplikovand  biochémia
(lekérska)

-fyziologia

-mikrobiologia
-farmakoldgia
-farmaceuticka technolégia
-toxikologia

-farmakogndzia (Studium zloZenia a Gi¢inkov
prirodnych uc¢innych latok rastlinného a
zivoc¢iSneho povodu).

Stadium tychto predmetov méa byt vyvazené
tak, aby dotknuta osoba mohla splnit
povinnosti Specifikované v c¢lanku 51.
Pokial’ niektoré diplomy, osvedcenia alebo
iné doklady o Uradne uznanej kvalifikacii
uvedené v prvom pododseku nespliiaji
kritérid ustanovené v tomto odseku,
prislusny organ clenského Statu zabezpeci,
aby dotknutd osoba poskytla dbkaz o
primeranych vedomostiach z uvedenych
predmetov.
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Cl. 85¢

01

HLAVA VIIA
PREDAJ NA DIALCKU VEREJNOSTI
Clanok 85¢

1. Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne
pravne predpisy zakazujuce ponuku predaja
liekov na predpis verejnosti na dialku
prostrednictvom  sluZzieb  informacnej
spolo¢nosti, Clenské Staty zabezpecia, aby sa
na predaj liekov na dialku verejnosti
prostrednictvom  sluzieb  informacne;j
spolo¢nosti, ako je vymedzené v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z
22. juna 1998, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informacii v oblasti
technickych noriem a predpisov, ako aj
pravidiel vztahujucich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti (1), vztahovali tieto

podmienky:

a) fyzicka alebo pravnickd osoba, ktora
ponuka lieky, je opravnena alebo ma
povolenie dodavat’ lieky verejnosti, a to aj na
dialku, v sulade s vnutrostatnymi pravnymi
predpismi ¢lenského Statu, v ktorom je tato
osoba usadena;

b) osoba uvedend v pismene a) oznamila
Clenskému S§tatu, v ktorom je tato osoba
usadend, prinajmenSom tieto informacie:

Z4akon &.
362/2011
Z. 7.

§ 138
ods. 30

§ 138
ods. 31

§ 138
ods. 32

§138
Iné spravne delikty na
useku huménnej farmacie

(30) Ministerstvo zdravotnictva
uloZi pokutu za iné spravne
delikty podl'a odseku 2 pism. a) az
ac), af) az ay) a bh) az bp), odseku
21 pism. ai), odseku 23 pism. a)
az c¢) a odseku 26 pism. a) az d) a
za in¢ spravne delikty podla

odseku 5, ak ide o drzitela
povolenia na  poskytovanie
lekarenskej  starostlivosti v

nemocnic¢nej lekarni od 500 eur
do 25 000 eur.

(31) Ministerstvo zdravotnictva
ulozi pokutu 10 000 eur za iné
spravne delikty podl'a odseku 1
pism. v) a w), odseku 2 pism. ad)
a ae) odseku 3 pism. t) a u),
odseku 5 pism. bi) a bj), odseku 26
pism. e) a f) a odseku 27.

(32) Za iné spravne delikty podl'a
odseku 2 pism. az) az bd), be) a
bg), odseku 3 pism. ah) az ak),
pism. as) a at) odseku 5 pism. bl),

(@

)

)

Navrh zakona
nemeni vecny
obsah podmienok
predaja na dial’ku
verejnosti podla
¢l. 85¢, ale
zasahuje do
vnutrostatneho
sankcného
mechanizmu
nadvazujuceho na
ich transpoziciu.
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i) meno alebo ndzov spolocnosti a trvala
adresu miesta, z ktorého sa tieto lieky
dodavaju;

ii) datum zacatia poskytovania liekov na

predaj na dialku verejnosti prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti;

111) adresu webovej stranky pouZzivanej na
tento UCel a vSetky prislusné informéacie
potrebné na jej identifikaciu;

iv) v pripade potreby triedenie liekov
pontikanych na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom  sluZzieb  informacne;j
spolo¢nosti v sulade s hlavou VI.

V pripade potreby sa tieto informacie
aktualizuju;

c) liecky si v stlade s wvnutroStatnymi
pravnymi predpismi Clenského Statu miesta
urcenia v sulade s ¢lankom 6 ods. 1;

d) bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na
informéacie uvedené v smernici Europskeho
parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. juna
2000 o urcitych pravnych aspektoch sluzieb
informacnej spolo¢nosti na vnlitornom trhu,
najmé o elektronickom obchode (smernica o
elektronickom obchode) (1), na webovej
stranke ponukajacej lieky su uvedené
prinajmensom tieto informacie:

bm az bq) a pism. bw), cc) acd) a
odseku 29 wulozi ministerstvo
zdravotnictva pokutu od 5 000 eur
do 100 000 eur.
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1) kontaktné informacie prislusného organu
alebo organu, ktory bol informovany podla
pismena b);

ii) hypertextovy odkaz na webov( stranku
¢lenského Statu sidla uvedenit v odseku 4;
ii1) spolo¢né logo podla odseku 3, ktoré
musi byt jasne uvedené na kazdej strane
webovej stranky tykajlcej sa predaja liekov
na dialku verejnosti. Spolo¢né logo
obsahuje hypertextovy odkaz na zapis osoby
Vv zozname uvedenom v odseku 4 pism. c).

2. Clenské §taty moézu pre maloobchodnt
distribuciu liekov na dialku verejnosti na
svojom uzemi prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti stanovit’
podmienky oddvodnené ochranou verejného
zdravia.

3. Vytvori sa spolo¢né logo, ktoré je
rozpoznatelné v ramci celej Unie a ktoré
zarovei umozni identifikdciu clenského
Statu, v ktorom je osoba ponukajuca liek na
predaj na dialku verejnosti usadend. Toto
logo bude jasne viditelné na webovych
strankach ponukajucich lieky na predaj na
dialku verejnosti v sulade s odsekom 1 pism.
d).

Na ucely harmonizicie fungovania
spolo¢ného loga  prijme Komisia
vykonavacie akty tykajlce sa:
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a)  technickych, elektronickych  a
kryptografickych poziadaviek
umoznujicich overenie pravosti spolo¢ného
loga;

b) dizajnu spolo¢ného loga.

Tieto vykonavacie akty sa v pripade potreby
zmenia a doplnia, pricom sa berie do tivahy
technicky a vedecky pokrok. Tieto
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2.

4. Kazdy ¢lensky stat zriadi webovu stranku,
na ktorej uvedie prinajmenSom tieto
informacie:

a) informacie o vnutrostatnych pravnych
predpisoch uplatnitelnych v oblasti predaja
liekov na dialku verejnosti prostrednictvom
sluzieb informac¢nej spoloCnosti vratane
informacii o tom, Ze medzi ¢lenskymi Statmi
mozu existovat’ rozdiely v triedeni lieckov a
v podmienkach ich distribucie;

b) informécie o tcele spolocného loga;

c) zoznam o0s6b pondkajucich lieky na
predaj na dialku verejnosti prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti v sulade s
odsekom 1, ako aj adresy ich webovych
stranok;

d) vSeobecné informacie o rizikdch
spojenych s liekmi dodavanymi verejnosti
nelegélne prostrednictvom sluzieb
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informacnej spolocnosti. Téato webova
stranka musi obsahovat” hypertextovy odkaz
na webovu stranku uvedend v odseku 5.

5. Agentura vytvori webovu stranku, ktora
bude poskytovat informacie uvedené¢ v
odseku 4 pism. b) a d), informécie o
pravnych predpisoch Unie uplatnitelnych v
oblasti falSovanych liekov, ako aj
hypertextovy odkaz na webové stranky
Clenskych Statov uvedené v odseku 4. Na
webovej stranke agentury bude vyslovne
uvedené, 7e na webovych strankach
¢lenskych Statov su uvedené informacie o
osobach, ktoré su opravnené alebo maju
povolenie dodavat’ lieky na dial’ku verejnosti
prostrednictvom  sluzieb informacnej
spolo¢nosti v dotknutom ¢lenskom State.

6. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
2000/31/ES a podmienky uvedené v tejto
hlave, Clenské Staty prijmu nevyhnutné
opatrenia na to, aby zabezpecili, aby iné
osoby ako uvedené v odseku 1, ktoré
pontikaji lieky na predaj na dialku
verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti a ktoré posobia na
ich tzemi, podliehali u€innym, primeranym
a odradzajdacim sankciam.

Legenda:
V stipci (1): V stipci (3):
C — ¢lanok N — bezna transpozicia
O — odsek O — transpozicia s moznostou vol'by

\! stipei (5):

C — ¢lanok
8 — paragraf
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\ stipci (7):
U — Upln& zhoda
C — ¢iasto&na zhoda




V — veta D — transpozicia podl'a ivahy (dobrovol'nd) O — odsek 7 — 7iadna zhoda
P — ¢islo (pismeno) n.a. — transpozicia sa neuskutoc¢nuje V —veta n. a. — neaplikovatel'nost’
P — cislo (pismeno)
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