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ZAKON
z 3. aprila 1998

o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zikona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. 1

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1
Predmet upravy

Predmetom upravy tohto zakona je ustanovenie pod-
mienok na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnicky-
mi pomockami, na skuSanie liekov, registraciu liekov,
schvalovanie zdravotnickych pomocok, zabezpecova-
nie a kontrolu kvality, i¢innosti a bezpec¢nosti liekov
a zdravotnickych pomoécok a uloh Statnej spravy na
useku farmacie.

§2
Zakladné pojmy

(1) Farmacia je skaSanie, registracia, vyroba liekov,
velkodistribuicia liekov a zdravotnickych pomocok
a poskytovanie lekarenskej starostlivosti v humannej
a veterinarnej oblasti.

(2) Zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi po-
mockami je vyroba liekov, velkodistribucia liekov
a zdravotnickych pomoécok a poskytovanie lekarenskej
starostlivosti.

(3) Nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravot-
nickymi pomoéckami je zaobchadzanie s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami inym spdsobom, ako usta-
novuje tento zakon.

(4) Velkodistribucia liekov a zdravotnickych pomo-
cok je dovoz, vyvoz, skladovanie, uchovavanie, prepra-
va a zasobovanie liekmi a zdravotnickymi pomockami.

(5) Liek je liecivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych latok
upravenych technologickym procesom do liekovej for-
my a uréenych na ochranu pred chorobami, na diag-
nostiku chordéb, liecenie choréb alebo na ovplyvnova-
nie fyziologickych funkecii.

(6) Humanny liek je liek urcéeny pre ¢loveka.

(7) Veterinarny liek je liek urceny pre zviera vratane

imunologickych veterinarnych liekov, farmakologicky
ucinnych doplnkovych latok urcenych do krmiv, me-
dikovanych kfmnych pripravkov a z nich priprave-
nych medikovanych krmiv a napojov.

(8) Liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotna
latka syntetického alebo biologického povodu, ktora je
nositelom biologického uc¢inku vyuzitelného na ochra-
nu pred chorobami, na diagnostiku choréb, liecenie
chorob alebo na ovplyvnovanie fyziologickych funkcii.

(9) Pomocna latka je chemicky jednotna alebo ne-
jednotna latka, ktora v mnozZstve pouzitom na vyrobu
alebo na pripravu lieku sama nema terapeuticky uci-
nok, ale umoznuje alebo ulahéuje vyrobu alebo pripra-
vu lieku, jeho podavanie, zlepSuje jeho kvalitu alebo
stabilitu a biologicku dostupnost.

(10) Zdravotnicka pomocka') je nastroj, pristroj, op-
ticka pomocka alebo iny vyrobok alebo latka urcena
na diagnostické, preventivne a lieCcebné ucely, na
zmiernenie alebo na prekonanie poSkodenia zdravia
alebo na regulaciu pocatia; za zdravotnicku pomocku
sa povazuje aj prisluSenstvo, ktoré je Specificky uréené
vyrobcom na pouZzitie spolu so zdravotnickou pomoéc-
kou.

(11) Humanna zdravotnicka pomécka je zdravotnic-
ka pomodcka urc¢ena pre cloveka.

(12) Veterinarna zdravotnicka pomoécka je zdravot-
nicka pomoécka urcena pre zviera.

(13) Veterinarny pripravok je pripravok urceny na
laboratéornu diagnostiku, dezinfekéné, dezinsekcné,
deratizacné a Cistiace pripravky prichadzajuce do kon-
taktu so zvieratami a ich prostredim, s potravinami,
so surovinami a s produktmi Zivo¢iSneho pévodu a kr-
mivami; veterinarnym pripravkom st aj vybrané die-
tetika a kozmetické pripravky pre zvierata.

(14) Registracia lieku je povolenie na uvedenie lieku
do obehu a jeho zapisanie do zoznamu registrovanych
liekov.

(15) Sarza je rovnorodé mnozstvo lieku vyrobené,
pripravené alebo homogenizované v jednom vyrobnom
cykle.

(16) Homeopaticky liek je liek ziskany z vyrobku,
latky alebo zo zmesi nazyvanej homeopaticky zaklad
homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Slo-
venskom liekopise, Eurépskom liekopise alebo v lieko-

") Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. o Lie¢ebnom poriadku v zneni neskorsich predpisov.
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pise platnom v niektorom z ¢lenskych Statov Eurép-
skej tinie.

DRUHA CAST

ZAOBCHAD?AN IE S LIEKMI
A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI

Prvy oddiel

VSeobecné podmienky na zaobchadzanie
s liekmi a so zdravotnickymi poméckami

§3

(1) Fyzické osoby a pravnické osoby moézu na zaklade
povolenia zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami.

(2) Na zaobchadzanie s liekmi s obsahom omamnej
latky alebo psychotropnej latky sa okrem povolenia
podla odseku 1 vyzaduje aj povolenie podla osobitného
zakona.?

(3) Ak dalej nie je ustanovené inak, fyzicka osoba
moze zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi po-
mockami, ak dosiahla vek 18 rokov, je sposobila na
pravne ukony, bezahonna, odborne sposobila a zdra-
votne sposobila. Fyzicka osoba, ktora nema odbornu
sposobilost, moze zaobchadzat s liekmi a so zdravot-
nickymi pomoéckami, ak si ustanovi najmenej jednu
kvalifikovanii osobu zodpovednui za vykonavanie od-
bornych c¢innosti povoleného druhu a rozsahu zaob-
chadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami
(dalej len ,odborny zastupca*“) s vynimkou poskytova-
nia lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni.

(4) Ak dalej nie je ustanovené inak, pravnicka osoba
moze zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi po-
mockami, ak si ustanovi najmenej jedného odborného
zastupcu. Poziadavky na pocet odbornych zastupcov
a ich odbornu sposobilost st uvedené v jednotlivych
druhoch zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami.

(5) Podmienky uvedené v odsekoch 3 a 4 sa musia
splinat po cely ¢as zaobchadzania s liekmi a so zdra-
votnickymi pomé6ckami.

§4

(1) Odborna sposobilost na zaobchadzanie s liekmi
a so zdravotnickymi pomodckami sa preukazuje nie-
ktorym z tychto dokladov:
a) diplomom o skonceni §tudia na vysokej Skole v po-
zadovanom Studijnom odbore,
b) dokladom o skonceni Studia na strednej Skole ma-

turitnou skuskou v poZadovanom Studijnom odbo-
re,

¢) diplomom o ziskani kvalifika¢nej atestacie®) v poza-
dovanom odbore a stupni,

d) vysvedcenim o $pecializacii®) v pozadovanom odbo-
re.

(2) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti sa od-
borna sposobilost na zaobchadzanie s liekmi a so
zdravotnickymi pomoéckami preukazuje aj kladnym
vyjadrenim prislusnej stavovskej organizacie®) k od-
bornej sposobilosti.

(3) Pozadovany studijny odbor a stupen kvalifika¢nej
atestacie alebo Specializacie sa uvadza pri jednotlivych
druhoch zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami.

(4) Zdravotna spodsobilost sa preukazuje vysledkom
lekarskej prehliadky alebo vysledkom preventivnej
prehliadky vykonavanej podla osobitného predpisu.”)

(5) Za beztthonného sa na ticely tohto zakona nepo-
vazuje ten, kto bol pravoplatne odsudeny za trestny
¢in, ktorého skutkova podstata suvisi s predmetom
¢innosti, s omamnymi latkami a so psychotropnymi
latkami, alebo za trestny ¢in spachany tmyselne. Bez-
uhonnost sa preukazuje vypisom z registra trestov.

§5

(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spina
podmienky uvedené v § 3 ods. 3 a ktora zodpoveda za
odborné vykonavanie ¢innosti, na ktoru bolo vydané
povolenie. Odborny zastupca s vynimkou manzela dr-
Zitela povolenia musi byt v pracovnom pomere k drzi-
telovi povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdra-
votnickymi pomoéckami na ustanoveny tyzdenny
pracovny cas.?)

(2) Ak odborny zastupca prestane vykonavat svoju
¢innost, strati sposobilost na pravne ukony, bezahon-
nost alebo zdravotnu spoésobilost, drzitel povolenia je
povinny okamzite ¢innost zastavit aZz do schvalenia
noveho odborného zastupcu organom, ktory vydal po-
volenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami.

§6

(1) Podmienkou na zaobchadzanie s liekmi a so zdra-
votnickymi pomoéckami je aj materialne, priestorové
a personalne vybavenie na pozadovany druh a rozsah
¢innosti.

(2) Zamestnanci, ktori zaobchadzaju s liekmi a so
zdravotnickymi pomoéckami, su povinni sustavne sa

%) Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch.
%) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky ¢. 79/1981 Zb. o zdravotnickych pracovnikoch a inych odbornych

pracovnikoch v zdravotnictve.

%) Napriklad zakon Slovenskej narodnej rady €. 13/1992 Zb. o Slovenskej lekarskej komore, Slovenskej komore zubnych lekarov a Slovenske;j
lekarnickej komore, zakon Slovenskej narodnej rady €. 14/1992 Zb. o Slovenskej komore strednych zdravotnickych pracovnikov a o Slo-
venskej komore zubnych technikov, zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 27/1992 Zb. o Slovenskej komore vysokoskolsky vzdelanych

zdravotnickych pracovnikov.
5

%) § 83 Zakonnika prace v zneni neskorsich predpisov.
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vzdelavat tak, aby vykonavali svoju ¢innost v sulade
s tymto zakonom.

Druhy oddiel

Povolenie na zaobchadzanie s liekmi
a so zdravotnickymi poméckami

8§7
Ziadost o vydanie povolenia na zaobchadzanie
s liekmi a so zdravotnickymi pomockami

(1) Ziadost o vydanie povolenia na vyrobu liekov, na
velkodistribuiciu liekov a zdravotnickych pomocok
a na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemoc-
nicnych lekarnach podavaju ziadatelia Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,minis-
terstvo zdravotnictva®).

(2) Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie le-
karenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke
verejnej lekarne a vo vydajni zdravotnickych pomocok
podava ziadatel krajskému uradu.

(3) Ziadost o vydanie povolenia (odsek 1 a 2) musi
obsahovat

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné
¢islo a obchodné meno, ak je ziadatelom fyzicka
osoba; obchodné meno, sidlo, pravnu formu, iden-
tifikaéné ¢islo, ako aj meno a priezvisko, miesto
trvalého pobytu a rodné cislo osoby alebo 0sodb,
ktoré su Statutarnym organom, ak je ziadatelom
pravnicka osoba; meno a priezvisko, miesto trvalé-
ho pobytu, rodné ¢islo odborného zastupcu, ak bol
ustanoveny,

b) druh a rozsah zaobchadzania s liekmi a so zdravot-
nickymi poméckami,

c) miesto vykonu ¢innosti vratane dokladov o najom-
nom vztahu alebo o vlastnictve priestorov, v kto-
rych bude Ziadatel vykonavat ¢innost; ak ide o po-
volenie na velkodistribuciu, aj vymedzenie tizemia,
kde sa bude velkodistribucia vykonavat,

d) den zacatia zaobchadzania s liekmi a so zdravotnic-
kymi pomockami,

e) doklad o odbornej sposobilosti fyzickej osoby alebo
pravnickej osoby, alebo odborného zastupcu,

f) posudok Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (dalej
len ,Statny Gistav®) na materialne, priestorové a per-
sonalne vybavenie ziadatela o povolenie na zaob-
chadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnicky-
mi pomockami,

g) kladny posudok prislusného Statneho okresného
hygienika na pracovné priestory,

h) vypis z registra trestov ziadatela, osoby alebo 0sob,
ktoré su Statutarnymi organmi, a odborného zastup-
cu ziadatela, ak bol ustanoveny. Ak ide o cudzinca
s trvalym pobytom mimo tzemia Slovenskej republi-
ky, vypis z registra trestov alebo iny rovnocenny do-
klad. Vypis z registra trestov alebo iny rovnocenny
doklad nesmie byt starsi ako Sest mesiacov,

i) doklad o zalozZeni pravnickej osoby,

j)zavazné stanovisko obce k zacatiu c¢innosti
a k umiestneniu zariadenia.

(4) K ziadosti o vydanie povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti priklada ziadatel aj kladné

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

vyjadrenie prislusnej stavovskej organizacie?) o etickej
a odbornej sposobilosti ziadatela alebo jeho odborného
zastupcu, ak bol ustanoveny.

(5) Ak ziadatel o vydanie povolenia nesplna pod-
mienky na vydanie povolenia, organ, ktory povolenie
vydava, rozhodne o zamietnuti Ziadosti.

§8
Vydanie povolenia na zaobchadzanie
s liekmi a so zdravotnickymi pomockami

(1) O vydani povolenia na zaobchadzanie s liekmi
a so zdravotnickymi poméckami (dalej len ,povolenie)
rozhoduje ministerstvo zdravotnictva, ak ide o vyrobu
liekov, velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomé-
cok a poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemoc-
niénej lekarni, krajsky urad, ak ide o povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej le-
karni, v pobocke verejnej lekarne a vo vydajni zdravot-
nickych pomoécok.

(2) Povolenie vydané fyzickej osobe obsahuje meno
a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné ¢islo, ob-
chodné meno, identifika¢né ¢islo, druh a rozsah ¢in-
nosti, miesto vykonu cinnosti, den zacatia cinnosti
a datum vydania povolenia. Ak bol ustanoveny odbor-
ny zastupca, povolenie obsahuje jeho meno a priezvisko,
miesto trvalého pobytu a rodné c¢islo.

(3) Povolenie vydané pravnickej osobe obsahuje ob-
chodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo,
ako aj meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a
rodné cislo osoby alebo o0s6b, ktoré su Statutarnym
organom, a meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu,
rodné cCislo odborného zastupcu, druh a rozsah zaob-
chadzania, ako aj miesto vykonu ¢innosti, den zacatia
¢innosti a datum vydania povolenia.

(4) Povolenie je viazané na osobu drzitela povolenia.

§9

Zmeny udajov uvedenych v povoleni

(1) Organy uvedené v § 8 ods. 1 modéZu na zaklade
ziadosti drzitela povolenia vyznacit zmenu udajov uve-
denych v povoleni, ak ide o zmenu mena a priezviska
a miesta trvalého pobytu drzitela povolenia alebo od-
borného zastupcu, ak bol ustanoveny, ako aj zmenu
sidla pravnickej osoby, mena a priezviska osoby alebo
0s0b, ktoré su jej Statutarnymi organmi.

(2) Oznamenie nového druhu a rozsahu zaobchadza-
nia s liekmi a so zdravotnickymi pomockami a nového
miesta vykonu ¢innosti nie je zmenou udajov uvede-
nych v povoleni (odsek 1). Ziadatel je povinny podat
novu ziadost o vydanie povolenia a sucéasne poziadat
o zruSenie povodného povolenia.

§ 10
Zanik povolenia

(1) Povolenie zanika smrtou drzitela povolenia, jeho
vyhlasenim za mrtveho alebo zanikom pravnickej osoby.

(2) Organ, ktory povolenie vydal, je po tumrti drzitela
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povolenia povinny zabezpecit, aby neprislo k zneuzitiu
liekov a zdravotnickych pomocok a aby s liekmi a so
zdravotnickymi pomoéckami nezaobchadzali osoby,
ktoré nie su opravnené zaobchadzat s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami.

§11

Pozastavenie Cinnosti a zruSenie povolenia

(1) Ak drzitel povolenia zavaznym spoésobom poru-
Suje ustanovenia tohto zakona alebo ak v suvislosti
s vykonavanim ¢innosti hrozi neodvratitelna skoda,
alebo ak by mohlo prist k poskodeniu zdravia ludi,
organ, ktory povolenie vydal, ¢innost pozastavi, a to
najviac na 90 dni. Odvolanie proti rozhodnutiu o po-
zastaveni ¢innosti nema odkladny ucinok.

(2) Za zavazny sposob porusSenia ustanoveni tohto
zakona sa povazuje pokracovanie v ¢innosti bez usta-
novenia odborného zastupcu a vykonavanie ¢innosti
v priestoroch, ktoré podla posudenia §tatneho ustavu
alebo organu na ochranu zdravia nespinaju podmien-
ky na riadny vykon ¢innosti, na ktorti bolo povolenie
vydaneé.

(3) Ak drzitel povolenia opakovane zavaznym sposo-
bom porusuje ustanovenia tohto zakona alebo ak v le-
hote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti ne-
odstrani zistené nedostatky, organ, ktory rozhodnutie
0 pozastaveni ¢innosti vydal, povolenie zrusi. V pripa-
de zruSenia povolenia organ, ktory rozhodnutie vydal,
urci aj lehotu, v ktorej mo6ze drzitel povolenia vykona-
vat len ukony spojené so skoncenim ¢innosti.

(4) V rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti alebo v roz-
hodnuti o zruSeni povolenia organ, ktory rozhodnutie
vydal, urci sposob, ako sa ma nalozit so zasobami
liekov a zdravotnickych pomocok.

TRETIA CAST
SKUSANIE PRODUKTOV A LIEKOV

Prvy oddiel

Uéel a pouzitie vysledkov skiSania
§12

(1) SkuSanim sa vykonava skumanie hodnotenej
latky a zmesi latok (dalej len ,produkt®), ¢i majua vlast-
nosti lieciva, pomocnej latky alebo lieku. SkuSanim je
aj hodnotenie kvality, bezpecnosti a t¢innosti lieciv,
pomocnych latok, vnutornych obalov a liekov.

(2) Skusanie zahfna farmaceutické skuSanie, toxi-
kologicko-farmakologické skuSanie a klinické skusa-
nie. Vysledky farmaceutického skusania, toxikologic-
ko-farmakologického sku$ania a prvych troch etap
klinického skusSania produktu (§ 15 ods. 6 az 8) su
podkladom na vydanie rozhodnutia o registracii lieku.

Druhy oddiel

Farmaceutické skiSanie
a toxikologicko-farmakologické skuaSanie

§13
Farmaceutické skusanie

(1) Farmaceutické skusanie je zistovanie kvality pro-
duktov, lieciv, pomocnych latok a liekov organoleptic-
kymi, fyzikalnymi, chemickymi, fyzikalno-chemicky-
mi, mikrobiologickymi a biologickymi skuaSkami.
Vyber skusok zavisi od predpokladaného tiéelu pouzi-
tia. Farmaceutické skuSanie zahtfna aj Statistické hod-
notenie vysledkov vykonaného skuSania.

(2) Pracoviska, na ktorych sa farmaceutické skusa-
nie uskutocnuje, schvaluje §tatny ustav. Tieto praco-
viska musia mat materialne, priestorové a personalne
vybavenie na vykonavanie farmaceutického skusania.

(3) Statny ustav vyda zavazny posudok na vysledky
farmaceutického skuiSania.

§ 14

Toxikologicko-farmakologické skuSanie

(1) Toxikologicko-farmakologickym skuSanim sa vy-
medzuje bezpecnost, toxicita produktov, lie¢iv, po-
mocnych latok a liekov a pripadné nebezpecné alebo
neziaduce uéinky; zistuju sa ich farmakologické vlast-
nosti vo vztahu k predpokladanému ucelu pouzitia.

(2) Pracoviska, na ktorych sa toxikologicko-farma-
kologické skusanie vykonava, schvaluje statny ustav.
Tieto pracoviska musia mat materialne, priestorové
a personalne vybavenie na vykonavanie toxikologic-
ko-farmakologického sku$ania a musia spinat pozia-
davky na spravnu laboratérnu prax.

(3) Toxikologicko-farmakologické sktiSanie sa vyko-
nava na zvieratach alebo na inych biologickych systé-
moch. Pri toxikologicko-farmakologickom skuSani na
zvieratach sa musia dodrziavat podmienky ustanove-
né osobitnym predpisom.”)

(4) Statny ustav vyda zavazny posudok na vysledky
toxikologicko-farmakologického skuiSania.

(5) Podrobnosti farmaceutického sku$Sania a toxiko-
logicko- farmakologického skusania ustanovi vseobec-
ne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva po dohode s Ministerstvom podohospo-
darstva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
podohospodarstva®).

Treti oddiel
Klinické skiSanie
§ 15
Vykonavanie klinického skaSania

(1) Klinickym sktiSanim sa hodnoti terapeuticka
ucéinnost produktu a jeho relativnha bezpecnost pri

”) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.
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skuSanej davke alebo pri ucele urcenia; uréuju sa
zakazy pouzitia lieéebnych zakrokov, ktoré by mohli
zhorsit stav chorého, a vylucenie niektorych liekov pri
urcitych chorobach alebo stavoch organizmu (dalej len
LJkontraindikacia®), zistuje sa vzajomné ovplyviiovanie
zloziek produktu alebo lieku s inymi produktmi alebo
liekmi (dalej len ,interakcia“) a neziaduce ucinky pro-
duktu a ziskavaju sa nové vedecké poznatky. Klinic-
kym skusanim sa hodnoti aj ucinnost, bezpecénost
a neziaduce ucinky lieku po jeho registracii.

(2) Pracoviska, na ktorych sa klinické skuSanie vy-
konava, schvaluje §tatny ustav. Tieto pracoviska mu-
sia mat materialne, priestorové a personalne vybave-
nie na vykonavanie klinického skuSania a musia
splnat poziadavky na spravnu klinicku prax.

(3) Spravna klinicka prax je stibor poziadaviek, ktoré
zabezpecuju, ze klinické skuiSanie sa uskutocnuje
v sulade s poziadavkami na ochranu a zachovanie prav
0s0b a na ochranu zvierat za¢astnenych na klinickom
skasSani; siéasne vymedzuje rozsah a sposob vedenia
dokumentacie o klinickom sku$ani. Poziadavky na Kkli-
nické skuiSanie a spravnu klinicku prax ustanovi vSe-
obecne zavazny pravny predpis, ktory vyda minister-
stvo zdravotnictva.

(4) Klinické skuSanie produktov urcenych na hu-
manne pouzitie alebo humannych liekov sa vykonava
na zdravom alebo na chorom c¢loveku. Klinické skusa-
nie produktov uréenych na veterinarne pouzitie alebo
veterinarnych liekov sa vykonava na zdravom alebo na
chorom zvierati. Pri vykonavani klinického skt$ania
na cloveku sa musia okrem dodrzania podmienok
ustanovenych tymto zakonom dodrzat podmienky ove-
rovania novych medicinskych poznatkov na cloveku
ustanovené osobitnym predpisom?® a pri vykonavani
klinického sku§ania na zvierati sa musia dodrzat pod-
mienky na zaobchadzanie so zvieratami ustanovené
osobitnymi predpismi.?)

(5) Klinické skusanie mozno povolit len vtedy, ak st
zavazné posudky Statneho ustavu na vysledky farma-
ceutického a toxikologicko-farmakologického skusa-
nia kladné. Vykonava sa v Styroch etapach, pricom sa
na kazdu etapu klinického skuSania vyzaduje osobitné
povolenie.

(6) V prvej etape klinického skusSania sa produkt
podava zdravému ¢loveku alebo zvieratu s cielom zis-
tit znasanlivost produktu vo farmakodynamicky tiéin-
nom rozsahu jeho davkovania a urcit zakladné hodno-
ty jeho farmakokinetiky. V odévodnenych pripadoch
mozno produkt podat aj chorému ¢loveku.

(7) V druhej etape klinického sktiSania sa produkt
podava chorému ¢loveku alebo zvieratu s cielom overit
predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost navr-
hovanych zakladnych indikacii a vyskyt pripadnych
neziaducich uc¢inkov; pri zvieratach overit aj predpo-

8

%) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 115/1995 Z. z.

kladanu ochrannt lehotu. Klinické skusanie sa vyko-
nava na malom subore chorych ludi alebo zvierat.

(8) V tretej etape klinického skuSania sa produkt
podava viaésiemu poctu chorych Tudi alebo zvierat
s cielom ziskat dokaz o terapeutickej ti¢innosti pro-
duktu a jeho relativnej bezpecnosti. Spresnuje sa roz-
sah indikacii, kontraindikacii a interakcii, davkovanie
a vyskyt neziaducich ucinkov; pri zvieratach sa spres-
nuje aj ochranna lehota.

(9) Vo stvrtej etape klinického sktiSania lieku sa po
jeho registracii (§ 22 ods. 1 a 2) sledujii nové poznatky
o jeho liecebnych uéinkoch, o druhu a vyskyte jeho
neziaducich ti¢inkov a jeho kontraindikacie a interak-
cie.

(10) Vonkajsi a vnutorny obal produktu alebo lieku
urceného na klinické sku$anie musi obsahovat ozna-
éenie ,VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE*.

§ 16

Povolovanie klinického skusania

(1) Klinické skusanie povoluje na zaklade ziadosti
zadavatela Statny ustav. Zadavatel je fyzicka osoba
alebo pravnicka osoba, ktora objednava klinické sku-
Sanie.

(2) Ziadost o povolenie na klinické skiiSanie musi
obsahovat

a) zakladné tidaje o produkte alebo o lieku (nazov pro-
duktu alebo lieku, liekova formu, kvantitativne
a kvalitativne zlozZenie jednotlivych zloziek), ciel
a etapu klinického skusSania;

b) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné
¢islo a obchodné meno, ak je ziadatelom fyzicka
osoba; obchodné meno, sidlo, pravnu formu, iden-
tifikaéné cislo, ako aj meno a priezvisko, miesto
trvalého pobytu a rodné cislo osoby alebo 0sob,
ktoré su Statutarnym organom, ak je zadavatelom
pravnicka osoba;

c) adaje o vyrobcovi produktu alebo o lieku uréenom
na klinické sktiSanie (meno a priezvisko, sidlo, ak
je vyrobcom fyzicka osoba; obchodné meno, sidlo
a pravnu formu, ak je vyrobcom pravnicka osoba);

d) spravu o vysledkoch farmaceutického skuSania
a toxikologicko-farmakologického skusSania;

e) spravu o vysledkoch klinického skuSania, ak sa
zacalo alebo vykonalo na zaklade iného povolenia
alebo v inej krajine;

f) doklad o registracii v danej krajine, ak bol produkt
v zahraniéi uz registrovany ako liek;

g) plan klinického skusania;

h) doklad o schvaleni pracoviska podla § 15 ods. 2, na
ktorom sa bude Kklinické skusanie vykonavat, meno
a priezvisko osoby zodpovednej za klinické skuiSa-
nie (dalej len ,skusajuci);

) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 87/1987 Zb. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.
Zakon Slovenskej narodnej rady €. 11/1992 Zb. o organizacii veterinarnej starostlivosti v Slovenskej republike v zneni zakona Narodne;j

rady Slovenskej republiky ¢. 222/1996 Z. z.
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i) text poucenia pre osobu, ktora sa ma na klinickom
skuiSani zucastnit, obsahujuci
1. informécie o klinickom skus$ani a jeho cieloch,

2. mozny prinos klinického skuSania pre osobu zu-
Castnenu na klinickom skusSani,

3. mozné rizika a nevyhody vyplyvajuce pre osobu
zucastnenu na klinickom skusSani,

4. poucenie o inych moznostiach liecby,

5. zabezpecenie dovernosti osobnych udajov,

6. informaciu o pravach osoby ziicastnenej na klinic-
kom skusSani,

7. informaciu o moznosti kedykolvek odstupit od kli-
nického skuSania a o sposobe a nasledkoch jeho
pripadného prerusenia;

j) vyjadrenie etickej komisie pracoviska, kde sa bude
klinické skusanie vykonavat, ku klinickému sku-
Saniu.

3) Stétny ustav rozhodne o povoleni klinického sku-
Sania po posudeni Ziadosti o povolenie na klinické
skusSanie. Povolenie okrem udajov uvedenych v odseku
2 pism. b) obsahuje nazov skuSaného produktu alebo
lieku, ciel skusania, etapu skusania, oznacenie vyrob-
cu produktu alebo lieku a zadavatela skusania, ak nim
nie je vyrobca, oznacenie pracoviska, kde sa klinické
skusSanie vykona, a meno a priezvisko sktiSajuceho.

(4) Zacat klinické skusanie mozno do 12 mesiacov
od vydania povolenia; po uplynuti tejto lehoty povole-
nie straca platnost.

(5) Statny ustav povolenie na klinické skusanie zru-

51, ak

a) sa v priebehu klinického sktiSania preukaze, ze
moze prist alebo prislo k ohrozeniu zdravia osob,
na ktorych sa klinické sktiSanie vykonava,

b) prislo k poruseniu povinnosti ustanovenych v § 17
a 18 alebo v povoleni na klinické skuSanie,

c) sa preukaze, Ze udaje v dokumentacii pripojenej
k ziadosti o povolenie na klinické skuSanie boli ne-
presné alebo neuplné.

§17

Povinnosti zadavatela

Zadavatel je povinny
a) vybrat skusajuceho s prihliadnutim na jeho kvali-
fikaciu, etapu a rozsah klinického skusania a vyba-
venie zdravotnickeho zariadenia, kde sa ma Klinic-
ké skusanie uskutoénit;
b) informovat statny ustav

1. o zac¢iatku klinického sku$ania a o zdravotnickom
zariadeni, kde sa ma klinické skuSanie uskutoc-
nit,

2. vopred o zmenach podmienok klinického skuiSa-
nia oproti podmienkam, za akych bolo povolenie
vydané,

3. o novych poznatkoch o hodnotenom produkte ale-
bo lieku,

4. o opatreniach uradov cudzich krajin vztahujticich
sa na hodnoteny produkt alebo liek,

5. o preruSeni klinického sktiSania a o dovodoch je-

ho preruSenia,
. 0 priebehu klinického sku$ania, a to do dvoch

o
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mesiacov po skonceni kazdych 12 mesiacov jeho
priebehu,

7. o skonceni klinického skiiSania zavere¢nou spra-
vou obsahujiicou predovSetkym nepredvidané
skutocnosti zaznamenané pocas jeho priebehu;

¢) poskytnut skiisajucemu na uskuto¢nenie klinické-
ho skusSania produkt alebo liek vyrobeny v sulade
so zasadami spravnej vyrobnej praxe a uchovavat
jeho vzorku;

d) zabezpecit zmluvné poistenie osoby zucastnenej na
klinickom skus$ani pre pripad §kody vzniknutej na
zdravi v dosledku klinického skuSania;

e) postupovat podla zasad spravnej klinickej praxe.

§18

Povinnosti skusajuceho

Skusajuci je povinny

a) poucit osobu zucéastnenu na klinickom skusani
podla § 16 ods. 2 pism. i),

b) zaradit do klinického skus$ania len osoby, ktoré
pisomne alebo inak preukazatelne vyjadrili suhlas
s ucastou na klinickom skus$ani,

¢) zaistit bezpeénu manipuldciu s hodnotenym pro-
duktom alebo liekom a jeho spravne uchovavanie,

d) bezodkladne oznamovat Statnemu ustavu a zada-
vatelovi kazdi zavaznu neocakavanu skutoénost,
ak nebolo v povoleni uvedené inak, a prijimat pot-
rebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia oséb
zucastnenych na klinickom sktiSani vratane pri-
padného preruSenia klinického sktiSania,

e) zabezpecit pocas 15 rokov uchovavanie dokladov
o klinickom skus$ani,

f) zabezpecit dovernost vsetkych informacii tykajua-
cich sa osoby zucastnenej na technickom skuSani.

STVRTA CAST
UVADZANIE LIEKOV A ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK DO OBEHU

Prvy oddiel

Uvadzanie liekov do obehu
a ich registracia

§19
Uvadzanie liekov do obehu

(1) Do obehu sa mézu uvadzat len

a) lieky vyrabané v Sarziach (dalej len ,hromadne vy-
rabany liek"),

b) lieky pripravované v Sarziach v lekarni uréené na
vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené, transfuzne
lieky pripravované z ludskej krvi v §arziach v zdra-
votnickych zariadeniach (dalej len ,hromadne pri-
pravovany liek®),

¢) lieky pripravované v lekarni podla predpisu lekara
a veterinarneho lekara urcéené na vydaj v lekarni,
v ktorej boli pripravené (dalej len ,individualne pri-
pravovany liek®).

(2) Hromadne pripravovaneé lieky a individualne pri-
pravované lieky mo6zno uviest do obehu len vtedy, ak
splnaju poziadavky Slovenského liekopisu; splnenie
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tychto poziadaviek posudzuje Statny ustav v ramci
vykonavania inSpekcie (§ 64 ods. 2).

§ 20

Registracia liekov

(1) Registracii podliehaji1 vSetky hromadne vyrabané
lieky.

(2) Registracii nepodliehaju

a) lieky urcené na vedecké, vyskumné a kontrolné
ucely, ak su registrované v inej krajine,

b) lieky urcené na pouzitie pre jedného pacienta na
jednu liecebnu kuru pri ohrozeni zivota alebo zdra-
via, ktoré su registrované v inej krajine,

c) hromadne pripravované lieky,

d) individualne pripravované lieky,

e) antidota proti vysokoucinnym bojovym otravnym
latkam uréenym pre ozbrojené sily a takto aj ozna-
covane.

(3) Pouzitie liekov uvedenych v odseku 2 pism. a) a b)
povoluje ministerstvo zdravotnictva na zaklade ziados-
ti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude
lieky pouzivat.

(4) Podrobnosti o registracii liekov ustanovi vseobec-
ne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
zdravotnictva po dohode s ministerstvom pdédohospo-
darstva.

§21
Ziadost o registraciu lieku

(1) Ziadost o registraciu lieku predklada drzitel po-
volenia na vyrobu liekov (dalej len ,vyrobca“) alebo
zahraniéna fyzicka osoba alebo zahrani¢na pravnicka
osoba, ktora je drzitelom rozhodnutia o registracii lie-
ku a ma povolenie na vyrobu v krajine, kde sa liek
vyraba (dalej len ,zahraniény vyrobca®), tatnemu tus-
tavu.

(2) Ziadost o registraciu lieku musi obsahovat

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu vyrobcu
alebo zahraniéného vyrobcu, ak ide o fyzicku oso-
bu, alebo obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak
ide o pravnicku osobu, ako aj meno a priezvisko,
miesto trvalého pobytu osoby zodpovednej za regis-
traciu a odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,

b) miesto vyroby,

c) nazov lieku, pod ktorym bude uvedeny do obehu,

d) kvalitativne a kvantitativne zlozenie produktu
s uvedenim vsetkych v nom obsiahnutych lieciv
a pomocnych latok,

e) udaj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej
latky,

f) struény opis spoésobu vyroby,

g) Cas pouzitelnosti lieku,

h) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziadu-
ce ucinky, liekova formu, spdsob a cestu podania,
davkovanie a predpokladany ¢as stalosti, vysvetle-
nie upozorneni na opatrnost a vysvetlenie bezpec-

nostnych opatreni na skladovanie lieku a podava-
nie lieku pacientovi,

i) pouzité metody farmaceutického sktiSania,

j) vysledky farmaceutického skuSania, toxikologicko-
-farmakologického skuSania a klinického skusa-
nia,

k) navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
v kodifikovanej podobe statneho jazyka'?) urceny
pre odbornu verejnost a suhrny charakteristickych
vlastnosti lieku schvalené v krajinach Eurépske;j
unie, v ktorych bol liek uz registrovany,

1) dve vzorky vonkajSieho a vniitorného obalu, v kto-
rom sa bude liek uvadzat do obehu,

m) navrh pisomnej informéacie pre pouzivatela v kodi-
fikovanej podobe Statneho jazyka, pisomné infor-
macie pre pouzivatela schvalené v krajinach Europ-
skej unie, v ktorych bol liek uz registrovany,

n) doklad o povoleni vyrabat lieky v krajine, v ktorej
sa uz vyraba,

o) doklady o registracii lieku v inych krajinach, ak st
v nich registrované, zoznam Statov, v ktorych sa
predlozila ziadost o registraciu, a v pripade zamiet-
nutia registracie aj dovody jej zamietnutia,

p) vzorky lieku a v nom obsiahnutych lie¢iv a pomoc-
nych latok v mnozstve potrebnom na tri kompletné
analyzy,

r) vyhlasenie vyrobcu alebo zahraniéného vyrobcu, ze
predlozena dokumentacia sa vypracovala v sulade
s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe, spravnej
laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe,

s) udaje vyrobcu o vplyve lieku na Zivotné prostredie
a o sposobe zneSkodnovania odpadov s obsahom
lieku alebo produktu.

(3) Ak je liec¢ivo obsiahnuté v lieku chranené paten-
tom alebo autorskym osvedéenim, vyrobca priklada
k ziadosti o registraciu lieku aj patentovu listinu alebo
autorské osvedcenie.'")

(4) Pri registracii liekov obsahujucich radioaktivne

latky musi ziadost obsahovat aj

a) vSeobecny opis sposobu podania a podrobny opis
tych zloziek, ktoré moézu ovplyvnit zlozenie alebo
kvalitu pripravku pribuzného nuklidu,

b) kvalitativne a kvantitativne charakteristiky vyluhu
alebo sublimatu.

(5) Pri registracii homeopatického lieku, ktory je
urceny na peroralne alebo na vonkajsie pouzitie a kto-
rého stupen riedenia zarucuje neskodnost lieku, sa
nevyzaduju vysledky toxikologicko-farmakologického
skusSania ani vysledky klinického skuSania.

(6) Statny ustav posudi ziadost o registraciu v lehote
180 dni od predlozenia ziadosti. V odévodnenych pri-
padoch mozno tato lehotu predizit az o 90 dni. Statny
ustav moze poziadat o doplnenie ziadosti alebo k nej
pripojenej dokumentacie; v takom pripade sa lehota
prerusi az do dna predlozenia pozadovanych doplneni,
najdlhsie vSak na 180 dni.

(7) Pri posudeni ziadosti o registraciu Statny uastav
najma posudzuje, ¢i

'% § 8 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o §tatnom jazyku Slovenskej republiky.
Y Zakon ¢&. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni neskorsich predpisov.
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a) liek v sulade s predloZenou dokumentéciou spina
poziadavky uéinnosti, bezpeénosti a kvality,

b) nazov lieku neodporuje jeho zloZeniu a lieéivym
ucinkom a ¢i nie je zamenitelny s nazvom iného, uz
zaregistrovaného lieku,

c) vydaj lieku bude viazany na lekarsky predpis,

d) v priebehu vyroby lieku boli splnené podmienky
spravnej vyrobnej praxe,

e) v priebehu farmaceutického skusania a toxikolo-
gicko-farmakologického sku$ania produktu boli
splnené podmienky spravnej laboratornej praxe,

f)v priebehu klinického sku$ania produktu alebo
lieku boli splnené podmienky spravnej klinickej
praxe,

g) sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisom-
na informéacia pre pouzivatelov lieku obsahuje in-
formacie a idaje v sulade s dokumentaciou predlo-
zenou so ziadostou o registraciu,

h) balenie a oznacenie lieku je v sulade s poziadavka-
mi uvedenymi v § 24.

(8) Ziadatel pri podani ziadosti o registraciu,
o zmenu registracie alebo o predlZzenie registracie
uhradi spravny poplatok podla osobitného predpisu.'?)

(9) Po posudeni ziadosti a po vydani zaviazného
posudku na vysledky skuSok Statny ustav postupi
ziadost ministerstvu zdravotnictva, ktoré o ziadosti
rozhodne do 30 dni po vydani zavdzného posudku.

(10) Ministerstvo zdravotnictva méze rozhodnut
o zamietnuti ziadosti o registraciu, ak produkt nedo-
sahuje vyssie hodnoty kvality, bezpecnosti a u¢innosti
ako porovnatelny liek, ktory je uz zaregistrovany, ale-
bo ak by liek nebol prinosom pre poskytovanie zdra-
votnej starostlivosti.

(11) Ministerstvo zdravotnictva rozhodne o zamiet-
nuti ziadosti o registraciu, ak
a) ziadost nie je v stilade s ustanoveniami tohto zako-
na,
b) ziadatel o registraciu lieku ziadost v uréenej lehote
nedoplnil,
c) produkt nesplina poziadavky na kvalitu, bezpeénost
a ucinnost lieku,
d) produkt nema deklarované kvalitativne a kvantita-
tivne latkové zloZenie.

§ 22

Rozhodnutie o registracii lieku

(1) Ak produkt spina poziadavky na kvalitny, bez-
pecny a ucinny liek, ministerstvo zdravotnictva vyda
rozhodnutie o registracii lieku, v ktorom

a) povoli jeho uvedenie do obehu a zapisanie do zozna-
mu registrovanych liekov,

b) rozhodne o zatriedeni lieku do skupiny liekov, kto-
rych vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo do
skupiny liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis,

c) schvali oznacenie vonkajsSieho a vnutorného obalu,

d) schvali pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku,

¢) schvali suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

(2) Rozhodnutie o registracii lieku je platné pat ro-
kov. Na zaklade pisomnej Ziadosti podanej najmenej
tri mesiace pred uplynutim platnosti registracie moze
ministerstvo zdravotnictva registraciu predizit na dal-
sich pat rokov. K ziadosti ziadatel prilozi vyhlasenie,
ze neprislo k zmene nalezitosti ustanovenych v § 21
ods. 2, a dokumentaciu o sledovani neziaducich ucin-
kov lieku od vydania rozhodnutia o registracii lieku.

(3) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o re-
gistracii lieku zapiSe ministerstvo zdravotnictva liek do
Zoznamu registrovanych humannych liekov, ktory ve-
die Statny ustav. Oznamenie o registracii, zruSeni ale-
bo o pozastaveni registracie zverejnuje ministerstvo
zdravotnictva vo svojom publikacnom prostriedku.

(4) Ministerstvo zdravotnictva na ziadost vyrobcu
v rozhodnuti o registracii lieku vyznaci zmenu udajov,
ak ide o zmenu tidajov uvedenych v § 21 ods. 2 pism.
a) az c), g), i) azm), o) a s).

(5) Ministerstvo zdravotnictva moze v pripade, Ze
registrovany liek ma také neziaduce ucinky, ktoré
neboli zname pri registraénom konani, rozhodnut
0 pozastaveni registracie, a to najviac na 90 dni. Od-
volanie proti rozhodnutiu o pozastaveni registracie
nema odkladny ucinok.

(6) Ministerstvo zdravotnictva rozhodnutie o regis-

tracii lieku zrusi, ak sa preukaze, Ze

a) vyrobca liekov poruSuje ustanovenia tohto zakona,

b) i¢innost alebo bezpecénost lieku nezodpoveda su-
¢asnému stavu poznatkov lekarskych a farmaceu-
tickych vied,

¢) sa dodato¢ne zmenila kvalita, ti¢innost alebo bez-
pecnost lieku.

(7) Ministerstvo zdravotnictva mozZe rozhodnutie
o registracii lieku zrusit, ak o zruSenie poziada vyrob-
ca alebo zahranic¢ny vyrobca.

§23
Povinnosti drzitela rozhodnutia o registracii lieku

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku je povinny

a) zabezpecit, aby vlastnosti registrovaného lieku zod-
povedali dokumentacii predloZenej v Ziadosti o re-
gistraciu;

b) zaznamenavat podozrenia na neziaduce ucinky re-
gistrovaného lieku, viest a uchovavat o nich podrob-
né zaznamy a poskytovat ich statnemu ustavu;

¢) bezodkladne oznamovat zavazné podozrenie na ne-
ziaduce ucinky registrovaného lieku Statnemu us-
tavu;

d) vyhodnocovat neziaduce uc¢inky registrovaného lie-
ku a predkladat o nich §tatnemu ustavu suhrnnu
spravu doplnenu kvalifikovanym rozborom, a to

1. prvé dva roky po registracii kazdych Sest mesia-
cov,

2. dalsie tri roky kazdych dvanast mesiacov,

3. spoloéne s kazdou ziadostou o predizenie platnos-
ti rozhodnutia o registracii;

e) uskutocnit v pripade vyskytu neziaduceho uc¢inku
a nedostatku v kvalite registrovaného lieku vSetky

%) zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.
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dostupné opatrenia na zabezpecenie napravy a na
obmedzenie nepriaznivého poésobenia registrované-
pripadného stiahnutia z obehu;

f) na poziadanie statneho ustavu poskytovat vzorky
registrovaného lieku a informacie o objeme jeho
predaja;

g) balit lieky do obalov so schvalenym oznacenim
s prilozenou pisomnou informaciou pre pouzivate-
Iov s vyznacéenym datumom jej schvalenia;

h) sledovat technicky a vedecky pokrok v oblasti vy-
robnych a kontrolnych metéd a po schvaleni minis-
terstvom zdravotnictva zaviest také zmeny, aby sa
liek vyrabal a kontroloval vSeobecne uznavanymi
vedeckymi metodami;

i) oznamovat §tatnemu ustavu pripravovanu reklamu
liekov.

Druhy oddiel

Balenie liekov a informacie o liekoch

§ 24

Balenie a oznac¢ovanie lieku

(1) Udaje na vonkajSom obale lieku musia byt v ko-
difikovanej podobe statneho jazyka a musia obsahovat
a) nazov lieku; ak liek existuje vo viacerych liekovych
formach alebo s roznym obsahom davky (pre dojc¢a-
ta, deti, dospelych), aj udaje o liekovej forme a ob-
sahu davky,

b) kvalitativne zloZenie s pouzitim medzinarodnych
nazvov liec¢iv a kvantitativne zloZenie lieku vyjadre-
né mnozstvom lie¢iv v jednotlivej davke v zavislosti
od sposobu podania, v objemovych alebo v hmot-
nostnych jednotkach,

¢) liekova formu a mnozstvo lieku vyjadrené v hmot-
nostnych, objemovych alebo kusovych jednotkach,

d) pomocné latky, ktorych poznanie je potrebné na
spravne podanie lieku,

e) sposob podania a cestu podania,

f) upozornenie, ze liek sa musi uchovavat mimo do-
sahu deti,

g) osobitné upozornenia,

h) nesifrovany datum exspiracie (mesiac/rok),

i) podmienky a sp6sob uchovavania,

j) podmienky a spo6sob likvidacie nepouzitych liekov
alebo odpadov z nich vzniknutych,

k) meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno
a sidlo drzitela rozhodnutia o registracii,

) registracné cislo,

m) ¢islo vyrobnej Sarze,

n) zatriedenie lieku podla viazanosti vydaja na lekar-
sky predpis,

o) ucel pouzitia pri lieku, ktorého vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis,

p) ¢iarovy kod EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER),

r) pri homeopatickom lieku oznacenie ,HOMEOPA-
TICKY LIEK®,

s) pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol ra-
dioaktivity a idaj o mnozstve radioaktivity.

(2) Vonkajsi obal homeopatického lieku, ktory nebol
toxikologicko-farmakologicky a klinicky skasany, mu-
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si obsahovat aj oznacenie ,LIEK NIE JE KLINICKY
SKUSANY*.

(3) Vonkajsi obal antidot proti vysokouc¢innym bojo-
vym otravnym latkam urcenych pre ozbrojené sily
musi obsahovat aj oznacenie ,LEN PRE OZBROJENE
SILY".

(4) Udaje na vnutornom obale musia byt v kodifiko-
vanej podobe §tatneho jazyka a musia obsahovat naj-
menej

a) nazov lieku,

b)meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela
rozhodnutia o registracii,

c) nesSifrovany datum exspiracie (mesiac/rok),

d) ¢éislo vyrobnej Sarze,

e) sposob podania,

f) obsah v hmotnostnych, objemovych alebo v kuso-
vych jednotkach,

g) pri homeopatickom lieku oznacenie ,HOMEOPA-
TICKY LIEK®,

h) pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol ra-
dioaktivity a idaj o mnozstve radioaktivity.

(5) Udaje na vnutornom obale blistrového balenia
umiestneného vo vonkajsom obale nemusia obsahovat
udaje uvedené v odseku 4 pism. €) az h).

§ 25
Pisomna informacia pre pouzivatelov liekov

(1) Pisomna informacia pre pouzivatelov liekov musi
byt v kodifikovanej podobe Statneho jazyka a musi
obsahovat
a) identifika¢né tdaje, a to

1. nazov lieku, slovensky a medzinarodny nazov lie-
¢iv a pomocnych latok, liekova formu, davku,
sposob a cestu podania; ak liek existuje vo viace-
rych liekovych formach alebo s réznym obsahom
davky (pre dojcata, deti, dospelych), aj udaje
o kazdej liekovej forme a obsahu davky,

2. kvalitativne zloZenie lieku s uvedenim lieciv a po-
mocnych latok so slovenskymi nazvami a s medzi-
narodnymi nazvami a kvantitativne zlozenie
s uvedenim mnozstva uc¢innych latok v medzina-
rodnych meracich jednotkach SI sustavy,

3. velkost balenia s uvedenim mnozstva lieku
v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych
jednotkach,

4. druh ucinku vo vyjadreni pochopitelnom pre po-
uzivatelov,

5. meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno
a sidlo drzitela rozhodnutia o registracii;

b) farmakoterapeutickti skupinu;
c) informacie potrebné pred pouzitim lieku, a to

1. kontraindikacie,

2. upozornenia na podmienky a sposob pouZitia,
ktoré musia

2.1. zohladnovat §pecificku situaciu urcitych kate-

gorii pouzivatelov (napriklad deti, tehotné zeny,
doj¢iace Zeny, osoby s uréitym Specifickym
ochorenim),

2.2. obsahovat udaje o moznych vplyvoch liecby na

schopnost viest motorové vozidla a obsluhovat
stroje,
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2.3. obsahovat zoznam pomocnych latok, ktorych
poznanie je dolezité na ucelné a bezpecné pou-
zitie lieku,

3. liekové interakcie a iné interakcie ovplyvnujuce

ucinok lieku (alkohol, fajéenie, potraviny),

4. osobitné varovania (napriklad upozornenie na ra-

dioaktivitu);

d) poucenie o spravnom pouziti, najma o davkovani,
spOosobe a ceste podania, o ¢asovych intervaloch
podania so spresnenim momentu, v ktorom sa moé-
ze alebo musi liek podat;

e) opis neziaducich uc¢inkov, ktoré mozno pozorovat
pocas spravneho pouzivania lieku, a urcenie dalsie-
ho postupu pri ich zisteni; vyslovné vyzvanie pa-
cienta, aby osobe opravnenej predpisovat alebo
vydavat lieky oznamil kazdy neziaduci ucinok, kto-
ry nie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzi-
vatelov;

f) odkaz na datum exspiracie, ktory je uvedeny na
obale s
1. vystrahou nepouzivat liek po uplynuti tohto datu-

mu,

2. upozornenim na podmienky a spoésob uchovava-

nia,

3. upozornenim na niektoré viditeIné znaky znehod-

notenia.

(2) Ak je to podla povahy lieku potrebné, musi po-

ucenie o spravnom pouziti obsahovat aj udaje o

a) trvani liecby,

b) urceni postupu pri predavkovani (napriklad o pri-
znakoch, poskytnuti prvej pomoci),

c) odporucani postupu pre pripad vynechania jednej
davky alebo viacerych davok,

d) riziku z nahleho preruSenia pouzitia lieku.

(3) Pisomna informacia pre pouzivatelov moze obsa-
hovat znaky alebo obrazkové znaky (piktogramy) na
vysvetlenie niektorych ¢asti informacii.

(4) Ustanovenia predchadzajucich odsekov sa ne-
vztahuju na lieky uvedené v § 20 ods. 2.

§ 26
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku musi ob-
sahovat

a) nazov lieku;

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvede-
nim lie¢iv a pomocnych latok;

c) liekovua formu;

d) farmakologické vlastnosti lieku a v pripade, Ze ide
o informacie o terapeutickom pouziti, aj farmako-
kinetické udaje;

e) klinické informacie, a to

. terapeutické indikacie lieku,

. kontraindikacie,

. neziaduce ucinky,

. upozornenia na opatrnost pri pouzivani,
. pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia,
. liekové a iné interakcie,

O WN =

7. davkovanie a sposob podavania dospelym,

8. predavkovanie (priznaky, prva pomoc, antidota),

9. ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla
a obsluhovat stroje;

f) farmaceutické informacie, a to

1. neznasanlivost prejavujucu sa zmenami zloziek
liecku alebo celého lieku, ku ktorej moze prist
a ktora sa moze dokazat pri priprave alebo pri
vyrobe lieku alebo bezprostredne po nej,

2. Cas pouzitelnosti a ¢as pouzitelnosti od prvého
otvorenia balenia; pri radioaktivnom lieku ¢as po-
uzitelnosti od pripravy lieku,

. upozornenia na podmienky a sposob skladovania,

. vlastnosti a zloZenie vntuitorného obalu,

. meno, priezvisko a adresu drzitela rozhodnutia
o registracii alebo obchodné meno a sidlo, ak ide
o pravnicku osobu,

6. upozornenie na podmienky a sposob likvidacie
nepouzitého lieku,

7. pri radioaktivnych liekoch podrobnosti o vnutor-
nej dozimetrii Ziarenia, podrobné pokyny na pri-
pravu lieku tesne pred pouzZitim a pokyny na
kontrolu kvality pripravy;

g) iidaje o vplyve lieku na Zivotné prostredie.

[S1 Q]

Treti oddiel

Zdravotnicke pomocky

§27

Vyroba, skusanie a schvalovanie
zdravotnickych pomécok

(1) Vyrabat, opravovat a upravovat zdravotnicke
pomocky moze fyzicka osoba alebo pravnicka osoba
len na zaklade povolenia vydaného Zzivnostenskym
uradom po predchadzajucom suhlasnom vyjadreni
ministerstva zdravotnictva.

(2) Zdravotnicke pomocky podliehaju klinickému
sktiSaniu a skuisaniu z hladiska splnenia technickych
poziadaviek.

(3) Do obehu alebo do prevadzky sa mézu uvadzat
len schvalené zdravotnicke pomocky.

(4) Zdravotnicke pomocky sa schvaluju podla oso-
bitného predpisu.’?)

(5) Schvalenu zdravotnicku pomoécku zapiSe Statny
ustav do Zoznamu schvalenych humannych zdravot-
nickych pomécok. Statny tstav tento zoznam zverej-
nuje vo svojom publikaénom prostriedku.

(6) Technické poziadavky na humanne zdravotnicke
pomocky ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis,
ktory vyda ministerstvo zdravotnictva po dohode
s Uradom pre normalizaciu, metrologiu a skusobnic-
tvo Slovenskej republiky.

(7) Na klinické skuiSanie zdravotnickych pomocok sa
primerane vztahujii ustanovenia § 15 az 18.

1% zakon ¢. 30/1968 Zb. o Statnom skusobnictve v zneni neskorsich predpisov.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.


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

Ciastka 49

Zbierka zakonov ¢. 140/1998

Strana 989

§ 28

Oznacenie zdravotnickej pomocky

(1) Zdravotnicka pomédcka musi byt oznacena na
obale; ak ju nemozno zabalit, treba ju oznacit v navo-
de na pouzitie priloZenom k zdravotnickej pomécke.

(2) Ak je zdravotnicka pomocka balena po castiach,
uvadza sa oznacenie na obale kazdej casti.

(3) Oznacenie zdravotnickej pomocky musi byt v ko-
difikovanej podobe statneho jazyka a musi obsahovat
tieto udaje:

a) meno, priezvisko a adresu alebo obchodné meno
a sidlo vyrobcu,

b) nazov zdravotnickej pomocky,

c)ak ide o sterilnu zdravotnicku pomocku, slovo
.STERILNY" a metodu sterilizacie,

d) ak ide o zdravotnicku pomocku vyrabanu v sériach,
c¢islo série,

e) ¢as pouzitelnosti zdravotnickej pomocky vyjadreny
rokom a mesiacom,

f) ak ide o zdravotnicku pomécku uréenti na jedno
pouzitie, slova ,LEN NA JEDNO POUZITIE®,

g) ak ide o zdravotnicku pomécku na mieru, slova
.ZDRAVOTNICKA POMOCKA NA MIERU*,

h) ak ide o zdravotnicku pomodcku na klinické skusSa-
nie, slova ,LEN NA KLINICKE SKUSANIE*,

i) osobitné podmienky skladovania alebo nakladania
so zdravotnickou pomockou,

j) osobitné pokyny o pouzivani,

k) rok vyroby.

PIATA CAST
VYROBA LIEKOV

§ 29
Osobitné podmienky na vyrobu liekov

(1) Fyzicka osoba a pravnicka osoba mézu vyrabat
lieky vtedy, ak okrem splnenia podmienok uvedenych
v § 3 a 6 preukazu, ze

a) vyrobné priestory splnaju hygienické poziadavky
a poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) maju vlastné kontrolné laboratérium a oddelenie
na zhromazdovanie a spracuvanie informacii o lie-
koch uvedenych do obehu,

c) urcili odbornych zastupcov za vyrobu, registraciu
a zabezpecovanie kvality liekov, ktori skon¢ili vyso-
koSkolské Studium v odbore farmacia, lekarstvo,
veterinarske lekarstvo, chémia alebo biolégia a ma-
ju diplom o Specializacii v odbore farmaceuticka
technologia, ak ide o odborného zastupcu za vyro-
bu; klinicka farmacia, lekarenstvo, farmaceuticka
technologia alebo farmaceuticka analytika, ak ide
o odborného zastupcu za registraciu; farmaceutic-
ka analytika, ak ide o odborného zastupcu za za-
bezpecovanie kvality liekov.

(2) Spravna vyrobna prax je subor poziadaviek na
zabezpecenie vyroby a kontroly kvality liekov v sulade
s ucelom pouzitia a s prislusnou dokumentaciou.
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§ 30

Povinnosti vyrobcu

(1) Vyrobca liekov je povinny

a) utvorit a pouzivat systém zabezpecovania kvality
vyroby,

b) vyrabat lieky v rozsahu povolenej vyrobnej ¢innosti,

¢) zabezpecit uchovavanie dokumentacie podla pozia-
daviek spravnej vyrobnej praxe,

d) dodavat lieky len drzitelom povolenia na velkodis-
tribuiciu liekov, nemocni¢nym lekarnam, verejnym
lekarnam vratane ich pobociek a ockovacie latky aj
Statnym zdravotnym ustavom,

e) stiahnut bezodkladne liek z obehu po nariadeni
Statnym ustavom,

) oznamit bezodkladne Statnemu ustavu neziaduce
ucinky lieku, o ktorych sa dozvedel po registracii
lieku,

g) urcit osoby zodpovedné za vyrobu, registraciu a za-
bezpecovanie kvality liekov,

h)vopred poziadat ministerstvo zdravotnictva
o schvalenie zmeny udajov v povoleni,

i) podat do siedmich dni po skonceni Stvrtroka stat-
nemu ustavu hlasenie o mnozstve a druhoch vyro-
benych liekov a liekov dodanych na domaci a za-
hraniény trh,

j) pouzivat ciarovy kéd EAN (EUROPEAN ARTICLE
NUMBER),

k) umoznit opravnenym osobam vykon Statneho far-
maceutického dozoru (dalej len ,Statny dozor®),

1) zabezpecovat informovanost odbornej verejnosti
o liekoch podla tohto zakona,

m) balit lieky do obalov so schvalenym oznacenim
s prilozenou pisomnou informaciou pre pouzivate-
lTov s vyznacenym datumom ich schvalenia,

n) utvorit primerany systém kontroly pouzitia vzoriek
liekov.

(2) Vyrobca lieku je pri vyrobe liekov a kontrole ich
kvality povinny dodrziavat poziadavky spravnej vyrob-
nej praxe.

(3) Dodavat lieky inym subjektom, nez st uvedené
v odseku 1 pism. d), je zakazané.

§ 31
Vzorky liekov

(1) Vzorky liekov moze vyrobca poskytnut na zaklade
pisomnej ziadosti len osobe opravnenej predpisovat
lieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek jedného lieku za
rok s oznacenim ,BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA -
NEPREDAJNA*® a s prilozenym suhrnom charakteris-
tickych vlastnosti lieku.

(2) Kontrolu a evidenciu vzoriek liekov zabezpecuje
vyrobca.

(3) Poskytovat vzorky liekov, ktoré obsahuju omam-
né latky alebo psychotropné latky, je zakazané.
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SIESTA CAST

VEI}KODIS’I:RIBI‘ICIA LIEKOV
A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

§ 32

Osobitné podmienky na velkodistribuciu liekov
a zdravotnickych pomécok

(1) Fyzicka osoba a pravnicka osoba mozu vykonavat
velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomocok vte-
dy, ak okrem splnenia podmienok uvedenych v§ 3 a 6
preukazu, ze

a) priestory a ich vybavenie splnaja hygienické pozia-
davky a poziadavky spravnej velkodistribuénej pra-
xe,

b) uréili odborného zastupcu zodpovedného za velko-
distribuciu, ktory ma skoncené vysokoSkolské
vzdelanie v Studijnom odbore farmacia a kvalifikac-
nu atestaciu v odbore lekarenstvo, klinicka farma-
cia, farmaceuticka technologia alebo farmaceutic-
ka analytika.

(2) Velkodistribuiiciu nemoéze vykonavat osoba, ktora
je opravnena predpisovat lieky a zdravotnicke pomoc-
ky, ani osoba, ktora ma povolenie na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti.

(3) Ministerstvo zdravotnictva pri vydavani povoleni
na velkodistribuciu liekov a zdravotnickych pomécok
prihliada na to, aby v jednotlivych tizemnych celkoch
velkodistribuiciu vykonavali viaceri velkodistributori.

(4) Spravna velkodistribu¢na prax je subor poziada-
viek na zabezpecenie kvality a kontroly kvality doda-
vanych liekov a zdravotnickych pomocok pri velkodis-
tribucii.

(5) Poziadavky na spravnu vyrobnu prax a spravnu
velkodistribuénu prax ustanovi vSeobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva
po dohode s ministerstvom péodohospodarstva.

§ 33

Povinnosti drzitela povolenia na velkodistribuciu
liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov

a zdravotnickych pomécok (dalej len ,velkodistribu-

tor*) je povinny

a) utvorit a pouzivat systém zabezpecenia kvality dis-
tribuovanych liekov a zdravotnickych pomoécok,

b) distribuovat len lieky registrované v Slovenskej re-
publike, zdravotnicke pomocky schvalené v Sloven-
skej republike a lieky uvedené v § 20 ods. 2 pism.
a) a b),

c) dovazat a vyvazat lieky na zaklade uradného povo-
lenia na dovoz a vyvoz tovaru vydaného podla oso-
bitného predpisu,'?

d) dodavat lieky a zdravotnicke pomdcky len lekarnam
alebo inym velkodistributorom, zdravotnicke po-

mocky vydajniam zdravotnickych potrieb, o¢kova-
cie latky aj Statnym zdravotnym tstavom a zdravot-
nicke pomocky urcené na diagnostické ucely aj
zdravotnickym zariadeniam,

e) stiahnut z obehu liek alebo zdravotnicku pomécku
z pouzitia v prevadzke bezodkladne po nariadeni
Statnym ustavom,

f) zabezpecit pre uzemie, na ktorom ma povolenu
velkodistribuiciu, dodanie liekov a zdravotnickych
pomocok uhradzanych na zaklade zdravotného po-
istenia'®) najneskor do 24 hodin od prijatia objed-
navky od drzitela povolenia na poskytovanie leka-
renskej starostlivosti; na poziadanie ministerstva
zdravotnictva zabezpedit aj ostatné lieky a zdravot-
nicke pomé6cky v nim urcenej lehote,

g) urcit osobu zodpovednu za velkodistribuciu,

h) vopred poziadat organ, ktory vydal povolenie na
velkodistribuiciu, o schvalenie zmeny udajov uve-
denych v povoleni na velkodistribuciu,

i) dodat do siedmich dni po dovoze liekov Statnemu
ustavu zoznam dovezenych liekov s uvedenim vel-
kosti balenia, mnozstva a ¢isla Sarze alebo vyrob-
nych ¢isiel a na poziadanie §tatneho ustavu dodat
ich certifikaty na urcenie kontroly kvality,

j) podat do siedmich dni po skonéeni §tvrtroka stat-
nemu ustavu hlasenie o mnozstve a druhu distri-
buovanych liekov a zdravotnickych pomécok doda-
nych na domaci alebo na zahraniény trh,

k) oznamit Statnemu ustavu neziaduce ucinky liekov
a zdravotnickych pomocok, ktoré neboli zname pri
registracnom alebo pri schvalovacom konani, ak sa
o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti,

1) umoznit opravnenym osobam vykon §tatneho dozo-
ru,

m) zabezpecit uchovavanie dokumentacie podla zasad
spravnej velkodistribucnej praxe,

n) pouzivat ¢iarovy kéd EAN (EUROPEAN ARTICLE
NUMBER).

(2) Velkodistributor je povinny dodrziavat poziadav-
ky spravnej velkodistribuénej praxe.

(3) Dodavat lieky, lie¢iva, pomocné latky a humanne
zdravotnicke pomécky inym subjektom, nez st uvede-
né v odseku 1 pism. d), je zakazané.

SIEDMA CAST
LEKARENSKA STAROSTLIVOST

Prvy oddiel

Poskytovanie lekarenskej starostlivosti

§34
Lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok

(1) Lekarenska starostlivost zahina zabezpecovanie,
pripravu, kontrolu, uchovavanie, vydaj a predaj liekov
a zdravotnickych pomoécok, poskytovanie odbornych
informacii o liekoch a zdravotnickych pomoéckach

| Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 15/1998 Z. z. o podmienkach udelovania tiradného povolenia na dovoz a vyvoz

tovaru a sluzieb.

1) § 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z. o Liecebnom poriadku v zneni neskorsich predpisov.
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a konzultacie pri urcovani a sledovani lieéebného po-
stupu.

(2) Lekarenska starostlivost sa v rozsahu ustanove-
nom tymto zakonom poskytuje
a) v nemocnic¢nych lekarnach,
b) vo verejnych lekarnach vratane ich pobociek,
c) vo vydajniach zdravotnickych pomocok,
d) vo verejnych lekarnach zriadenych ako vyucbové
zakladne.

(3) Nemocni¢na lekaren je neoddelitelnou sucastou
zdravotnickeho zariadenia poskytujuceho ustavnu
starostlivost. Je uréena na pripravu a vydaj liekov
a zdravotnickych pomocok oddeleniam tohto zdravot-
nickeho zariadenia na zaklade objednavky.

(4) Verejna lekaren poskytuje lekarensku starostli-
vost verejnosti vratane individualnej pripravy liekov.

(5) Pobocka verejnej lekarne sa zriaduje v obci, kde
nie je verejna lekaren. Poskytuje lekarenskua starostli-
vost v obmedzenom rozsahu; nevykonava najma indi-
vidualnu pripravu liekov a pohotovostnu sluzbu.

(6) Vydajna zdravotnickych pomocok je zariadenie
poskytujuce lekarensku starostlivost uréené na vydaj
zdravotnickych pomoécok. Vydajnou zdravotnickych
pombocok je aj zdravotnicka oéna optika, ktora vydava,
zhotovuje, opravuje a upravuje optické zdravotnicke
pomocky, a vydajna zdravotnickych ortopedicko-pro-
tetickych pomocok, ktora vydava, zhotovuje, opravuje
a upravuje zdravotnicke ortopedicko-protetické po-

mocky.

§ 35

Osobitné podmienky poskytovania
lekarenskej starostlivosti

(1) Lekarensku starostlivost vo verejnej lekarni
a v pobocke verejnej lekarne moze poskytovat len fy-
zicka osoba na zaklade povolenia krajského uradu, ak
spina podmienky uvedené v § 3 a 6 a preukaze odbor-
nu sposobilost diplomom o skonéeni vysoko§kolského
Studia v Studijnom odbore farmacia a diplomom o Spe-
cializacii v odbore lekarenstvo.

(2) Lekarensku starostlivost v nemocni¢nej lekarni
moze poskytovat zdravotnicke zariadenie na zaklade
povolenia ministerstva zdravotnictva, ak preukaze, ze
zamestnava odborného zastupcu, ktory odbornu spo-
sobilost preukazal dokladom o skonceni vysoko§kol-
ského studia v Studijnom odbore farmacia a diplomom
o Specializacii a nadstavbovej Specializacii podla oso-
bitného predpisu.?)

(3) Fyzickej osobe mozno vydat povolenie na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti len v jednej verejnej
lekarni a v jednej pobocke verejnej lekarne.

(4) Ziadatel o poskytovanie lekarenskej starostlivos-
ti vo vydajni zdravotnickych pomoécok alebo jeho od-
borny zastupca preukazuje odbornu spdsobilost do-
kladom o skonceni Studia maturitnou skuskou na
strednej zdravotnickej Skole v odbore farmaceuticky
laborant a dokladom o ziskani Specializacie v odbore
zasobovanie zdravotnickymi pomockami alebo v odbo-
re lekarenstvo. Ak ide o zdravotnicku o¢nu optiku,
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Ziadatel alebo jeho odborny zastupca preukazuje od-
bornu spoésobilost dokladom o skonceni §tudia na
strednej zdravotnickej Skole maturitnou skuskou
v odbore oc¢ny optik, ak ide o vydaj zdravotnickych
ortopedicko-protetickych pomocok, dokladom o skon-
ceni Studia na strednej zdravotnickej Skole maturit-
nou skuskou v odbore ortopedicky protetik.

(5) Pri poskytovani lekarenskej starostlivosti je drzi-
tel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivos-
ti povinny dodrziavat poziadavky spravnej lekarenskej
praxe.

(6) Spravna lekarenska prax je stibor poziadaviek na
poskytovanie kvalifikovanej lekarenskej starostlivosti
pri priprave, kontrole, skladovani, uchovavani, vydaji
a dispenzacii liekov v lekarnach. Poziadavky na sprav-
nu lekarensku prax ustanovi vSeobecne zavazny prav-
ny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva po
dohode s ministerstvom pédohospodarstva.

§ 36

Povinnosti drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti

(1) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti je povinny viest verejnu lekaren osobne
s vynimkou verejnej lekarne podla § 34 ods. 2 pism. d);
na vedenie pobocky verejnej lekarne je povinny uréit
odborného zastupcu, ktory splna podmienky ustano-
vené v § 35 ods. 1.

(2) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti je povinny

a) utvorit a pouzivat systém zabezpecovania kvality
liekov a zdravotnickych pomocok,

b) prevadzkovat lekaren alebo vydajnu zdravotnic-
kych pomocok podla tohto zakona,

c) zabezpecdit vydaj zakladného sortimentu liekov
a zdravotnickych pomécok do 24 hodin; ak ide o in-
dividualne zhotovenu zdravotnicku pomoécku, do
siedmich dni; tato lehota neplynie v dnoch pracov-
ného pokoja,

d) poskytovat odborné informacie o liekoch a konzul-
tacie pri urcovani a sledovani liecebného postupu,

e) zabezpecit nakup zakladného sortimentu len od
vyrobcov a velkodistributorov, ktori majua povolenie
ministerstva zdravotnictva; ak ide o veterinarne lie-
ky, povolenie ministerstva pédohospodarstva,

f) bezodkladne pozastavit vydaj lieku alebo zdravot-
nickej pomocky, stiahnut liek alebo zdravotnicku
pomocku z obehu alebo pozastavit jej pouzitie
v prevadzke po nariadeni Statnym ustavom alebo
Ustavom $tatnej kontroly veterinarnych bioprepa-
ratov a lie¢iv (dalej len ,ustav kontroly veterinar-
nych lie¢iv*) podla posobnosti,

g) zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostne;j
sluzby nariadenej vo verejnych lekarnach statnym
okresnym farmaceutom,

h) oznamit Statnemu ustavu alebo ustavu Kkontroly
veterinarnych lie¢iv podla posobnosti neziaduce
ucinky liekov, ktoré neboli zname pri registracnom
konani,

i) postupovat pri priprave, uchovavani a kontrole hro-
madne pripravovanych liekov a individualne pri-
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pravovanych liekov podla ustanoveni Slovenského
liekopisu,

j) umoznit vykon §tatneho dozoru opravnenym o0so-
bam a umoznit im vstup do priestorov, kde sa
vykonava lekarenska starostlivost; na ich poziada-
nie zabezpecit predloZenie pozadovanej dokumen-
tacie, poskytnut potrebné vysvetlenie a predlozit
vzorky liekov v mnoZstve potrebnom na kontrolu,

k) uzavriet ku dnu zacatia éinnosti zmluvu o poisteni
zodpovednosti za Skodu spdsobent inym osobam
v suvislosti s poskytovanim lekarenskej starostli-
vosti,

) pouzivat ¢iarovy ké6d EAN (EUROPEAN ARTICLE
NUMBER),

m) uchovavat osobitné lekarske predpisy a osobitné
objednavky desat rokov,

n) uchovavat osobitné predpisy veterinarnych lekarov
a osobitné objednavky veterinarnych lekarov tri
roky,

o) vypracovat kazdoroc¢ne evidenciu o vydani liekov
obsahujiacich omamneé latky a psychotropné latky II.
skupiny a zasielat ju statnemu okresnému farma-
ceutovi a okresnému Statnemu veterinarnemu le-
karovi spolu so zoznamom osobitnych lekarskych
predpisov a osobitnych objednavok,

p) zastavit poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak
prestane spinat podmienky uvedené v § 3 ods. 3
av§6ods. 1.

§ 37

Sortiment liekov a zdravotnickych pomécok

(1) Zakladny sortiment nemocnicnej lekarne tvoria
v Slovenskej republike registrované humanne lieky
a schvalené zdravotnicke pomocky uhradzané na za-
klade zdravotného poistenia, lie¢iva a pomocné latky
uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45).

(2) Zakladny sortiment verejnej lekarne a pobocky
verejnej lekarne tvoria v Slovenskej republike registro-
vané humanne lieky a schvalené humanne zdravotnic-
ke pomocky uhradzané na zaklade zdravotného pois-
tenia, lieciva a pomocné latky uvedené v Slovenskom
liekopise a registrované veterinarne lieky.

(3) Zakladny sortiment vydajne zdravotnickych po-
mocok tvoria schvalené humanne zdravotnicke po-
mocky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia.

(4) Zoznam liekov, zdravotnickych pomécok, lieciv
a pomocnych latok, ktoré je drzitel povolenia na po-
skytovanie lekarenskej starostlivosti povinny drzat,
urcuje ministerstvo zdravotnictva. Ostatné lieky, zdra-
votnicke pomocky, lieciva a pomocné latky tvoriace
zakladny sortiment je drzitel povolenia na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti povinny zabezpecit bez
zbytoéného odkladu.

(5) Doplnkovy sortiment verejnej lekarne, pobocky
verejnej lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok
tvoria dietetické pripravky, detska vyziva, mineralne
vody a iné vyrobky sluziace na ochranu a podporu
zdravia. Vyrobky do doplnkového sortimentu zaraduje
ministerstvo zdravotnictva. V ramci doplnkového sor-
timentu sa moézu predavat iba vyrobky, ktoré maju
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certifikat prislusného organu Statneho skuSobnictva
alebo ktorych pouzivanie povolilo ministerstvo zdra-
votnictva. Predaj inych vyrobkov, ako su vyrobky za-
radené do doplnkového sortimentu, sa zakazuje.

§ 38

Vydaj a predaj liekov
a zdravotnickych pomocok

(1) Vo verejnych lekarnach a v pobockach verejnych
lekarni sa mozu lieky vydavat a predavat; v nemocnic-
nych lekarnach sa moézu lieky len vydavat. Vydavat
a predavat lieky mozu osoby, ktoré maju skoncené
vysokoSkolské studium v Studijnom odbore farmacia.
Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky pred-
pis, mozu vydavat aj osoby, ktoré maju skoncené
Stadium na strednej zdravotnickej Skole v odbore far-
maceuticky laborant a Specializaciu v odbore lekaren-
stvo.

(2) Humanne zdravotnicke pomocky moézu vydavat
len v lekarnach a vo vydajniach zdravotnickych pomo-
cok osoby opravnené vydavat lieky a osoby, ktoré majua
uplné stredné odborné vzdelanie v odbore farmaceu-
ticky laborant alebo v odbore o¢ny optik; ak ide o vydaj
zdravotnickych ortopedicko-protetickych pomécok,
v odbore ortopedicky protetik.

(3) Osoby vydavajuce a predavajuce lieky a humanne
zdravotnicke pomécky zodpovedaju za spravnost ich
vydaja podla lekarskeho predpisu, veterinarneho le-
karskeho predpisu, lekarskeho poukazu alebo objed-
navky a za spravnost ich predaja. Stucasne su povinné
kontrolovat spravnost davkovania lieku z hladiska
prekrocenia najvysSej jednotlivej a dennej davky
a upozornit na osobitné varovania pri uzivani a pouzi-
vani lieku. Ak ma osoba vydavajuca lieky alebo zdra-
votnicke pomocky pochybnosti o spravnosti lekarske-
ho predpisu alebo lekarskeho poukazu a nemoZno
tieto pochybnosti odstranit ani po overeni u predpisu-
juceho lekara, liek alebo zdravotnicku pomocku nevy-
da.

(4) Ak su na lekarskom predpise predpisané dva
druhy liekov a lekaren jeden z nich nema, vyhotovi
vypis z lekarskeho predpisu.

Druhy oddiel

Predpisovanie liekov
a zdravotnickych pomocok

§ 39

Opravnenie predpisovat lieky
a zdravotnicke pomocky

(1) Predpisovat lieky su opravneni lekari po urcéeni
diagnozy na lekarsky predpis. Lekari v zariadeniach
ustavnej starostlivosti predpisuju lieky na objednav-
ky.

(2) Lekari pri poskytovani ustavnej starostlivosti
nemo6zu predpisovat lieky na lekarsky predpis okrem
pripadov poskytovania ustavnej pohotovostnej sluzby.

(3) Lieky s obsahom omamnych latok predpisuju
lekari na osobitnych tlacivach lekarskeho predpisu
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oznacenych §ikmym modrym pruhom. Lekari v zaria-
deniach tustavnej starostlivosti predpisuju lieky obsa-
hujice omamné latky na osobitné objednavky. Tieto
tla¢iva sa musia evidovat. Podrobnosti o evidencii
osobitnych tlaciv lekarskeho predpisu a osobitnych
objednavok ustanovi vSeobecne zavazny pravny pred-
pis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

(4) Predpisovat zdravotnicke pomdcky su opravneni
lekari po uréeni diagnézy na lekarsky poukaz. Lekari
v zariadeniach ustavnej starostlivosti predpisuju zdra-
votnicke pomocky na objednavky.

(5) Lieky uhradzané na zaklade zdravotného poistenia,
ktorych predpisovanie je viazané na odbornost lekara,
mozu predpisovat prislusni odborni lekari; prakticki
lekari len na ich odporucanie. Odborny lekar v odporu-
¢ani uvedie, ako dlho ma prakticky lekar liek pacientovi
predpisovat; tento ¢as nesmie byt dlhsi ako Sest mesia-
cov. Prakticky lekar napiSe na druhu stranu lekarskeho
predpisu poznamku ,NA ODPORUCANIE ODBORNEHO
LEKARA*" s uvedenim mena a priezviska, nazvu pracovi-
ska prislusného odborného lekara, jeho kodu a datumu
lekarskej spravy, v ktorej odporucal predpisanie lieku.
Prakticky lekar poznamku autorizuje odtlackom peciat-
ky s nazvom zdravotnickeho zariadenia, menom a prie-
zviskom lekara, datumom a podpisom.

(6) Pri predpisovani liekov a zdravotnickych pomo-
cok su lekari povinni postupovat podla sucasnych
poznatkov farmakoterapie ti¢elovo a hospodarne; lieky
mozu predpisovat len na indikacie schvalené pri regis-
tracii, zdravotnicke pomocky st povinni predpisovat
len na indikaciu alebo na ucel schvaleny pri schvalo-
vani zdravotnickej pomocky.

(7) Predpisanie liekov a zdravotnickych pomocok st
lekari povinni zaznamenat v zdravotnej dokumentacii
pacienta.

§40
Lekarsky predpis a lekarsky poukaz

(1) Lekarsky predpis a lekarsky poukaz musia obsa-
hovat tieto nalezitosti:

a) meno a priezvisko, adresu, rodné cislo, a ak ide
o liek uhradzany na zaklade zdravotného poistenia,
kod zdravotnej poistovne pacienta,

b) nazov lieku, ak existuje vo viacerych liekovych for-
mach alebo s réoznym obsahom davky, aj udaje
o liekovej forme, jej mnozstve v jednom baleni vy-
jadrenom v hmotnostnych, objemovych alebo kuso-
vych jednotkach a o obsahu lieciva v jednej davke
alebo nazov zdravotnickej pomocky a presné ozna-
cenie individualne zhotovovanej zdravotnickej po-
mocky,

c) kod lieku alebo zdravotnickej pomocky,

d) zloZenie individualne pripravovaného lieku; pri za-
mernom prekroceni najvyssej davky lie¢iva v lieku
musi lekar davku lieéiva vypisat slovom po latinsky
a oznacit ju vykri¢nikom,

e) pri predpisovani viac ako jedného originalneho ba-
lenia hromadne vyrabaného lieku alebo vac¢Sieho
poc¢tu davok individualne pripravovaného lieku,
alebo vacsieho poctu zdravotnickych pomécok vy-
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znaci lekar na lekarskom predpise pocet baleni
alebo davok rimskou éislicou a slovom po latinsky,

f) diagnozu vyjadrent pismenom a dvojmiestnym ¢is-
lom podla platnej medzinarodnej statistickej klasi-
fikacie chordb a pridruzenych zdravotnych problé-
mov,

g) navod na pouzitie lieku, davkovanie, ¢asovy rezim
uzivania lieku a cestu podania,

h) preskripcné obmedzenie na druhej strane lekarske-
ho predpisu, ak liek predpisuje prakticky lekar na
zaklade odporucania odborného lekara s uvedenim
kodu odborného lekara,

i) poznamku ,PRVA POMOC* na druhej strane lekar-
skeho predpisu, ak lieky pri poskytovani prvej po-
moci predpiSe lekar, ktory nema uzavreta zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti s poistov-
nou, ktora si poistenec vybral,

j) datum vystavenia lekarskeho predpisu alebo lekar-
skeho poukazu,

k) kod lekara,

1) podpis lekara,

m) odtlacok peciatky s nazvom zdravotnickeho zaria-
denia, menom a priezviskom lekara.

(2) Lekar je povinny riadne a ¢itatelne vyplnit le-
karsky predpis alebo lekarsky poukaz vo vSetkych
rubrikach.

(3) Lekaren liek nevyda, ak lekarsky predpis nie je
vyplneny podla poziadaviek uvedenych v odseku 1
s vynimkou doélezitych liekov, o ktorych vydani roz-
hodne osoba opravnena vydat liek.

(4) Platnost lekarskeho predpisu je

a) sedem dni na hromadne vyrabané lieky a individu-
alne pripravované lieky, ak neobsahuju antibiotika,
chemoterapeutika alebo omamné latky,

b) pat dni na lieky s obsahom omamnych latok,

c) tri dni na lieky s obsahom protimikrobialnych an-
tibiotik a chemoterapeutik,

d) jeden den na lieky predpisané lekarom lekarskej
sluzby prvej pomoci a lekarom tstavnej pohotovost-
nej sluzby.

(5) Den vystavenia lekarskeho predpisu sa do leho-
ty platnosti nezapocitava.

(6) Platnost lekarskeho poukazu je jeden mesiac.

(7) Na jedno tlac¢ivo lekarskeho predpisu mozZno
predpisovat najviac dva druhy liekov. Ak ide o liek
obsahujiici omamné latky a psychostimulancia, len
jeden druh lieku. Na jedno tlacivo lekarskeho poukazu
sa moze predpisat len jeden druh zdravotnickej po-
mocky.

(8) Lekarsky predpis na lieky s obsahom omamnej
latky vyplni lekar trojmo. Prvopis a prva képiu vyda
pacientovi, druhu koépiu si ponecha. Lekaren pri evi-
dencii pouzije prvopis ako doklad k fakture, kopiu ako
doklad k zaznamu o vydaji lieku s obsahom omamnej
latky.

(9) Lieky s obsahom omamnych latok moézu lekari
predpisovat v mnozstve najviac na 30 dni vo vsetkych
liekovych formach.

(10) Liek s obsahom omamnej latky mo6ze vydat len
lekaren v tom kraji, v ktorom bol predpisany; ak liek
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s obsahom omamnej latky nie je k dispozicii v kraji,
v ktorom bol lekarsky predpis vystaveny, liek mozZe
vydat aj lekarenn mimo kraja na zaklade suhlasu §tat-
neho okresného lekara toho okresu, v ktorom bol
lekarsky predpis vystaveny. Osoba opravnena vydavat
lieky si overi totoznost osoby, ktorej vydava liek s ob-
sahom omamnej latky, a na zadnu stranu képie lekar-
skeho predpisu vyznacéi meno a rodné €¢islo tejto osoby.

(11) V nemocni¢nych lekarnach sa lieky a zdravot-
nicke pomocky vydavaji na objednavky. Objednavka
musi obsahovat tieto nalezitosti:

a) nazov a odtlacok peciatky zdravotnickeho zariade-
nia, nazov oddelenia, meno a priezvisko jeho pred-
nostu,
datum vystavenia,
kod a nazov lieku,
kod predpisujuceho lekara,
odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom
a priezviskom a jeho podpis.

b
c
d
e

—_ ==

OSMA CAST

SPOLOCNE USTANOVENIA O LIEKOCH
A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Prvy oddiel
Dohlad nad liekmi

§41

Kvalita liekov a zdravotnickych pomécok

(1) Pri skasani produktov a liekov, pri vyrobe, pri-
prave a velkodistribucii liekov a zdravotnickych pomo-
cok a pri ich vydaji a predaji sa musi utvorit systém
zabezpecenia kvality.

(2) Kontrola kvality liekov a zdravotnickych pomo-
cok zahfna vzorkovanie, kritéria hodnotenia kvality,
analytické, organizacné, dokumentacné a prepustacie
postupy, ktoré zarucéuji, Ze potrebné analyzy sa sku-
to¢ne urobili a ze vstupné suroviny, obalovy material
a vyrobky sa neprepustili na pouzitie, predaj alebo na
velkodistribuciu bez predchadzajuceho posudenia, ¢i
splnaju poziadavky na kvalitu.

§ 42

Neziaduce ucinky liekov
a zdravotnickych pomocok

(1) Neziaduci ucinok je kazda neocakavana a Skod-
liva reakcia, ktora vznikla po podani lieku v davkach
urcenych na preventivny, diagnosticky alebo lie¢ebny
ucel alebo na ovplyvniovanie fyziologickych funkcii,
alebo po pouzivani zdravotnickej pomocky.

(2) Ak liek alebo zdravotnicka pomodcka vyvolava
neziaduci ué¢inok, osoba opravnena predpisovat alebo
vydavat lieky alebo zdravotnicke pomécky je povinna
oznamit tuto skutoénost Statnemu ustavu, ak ide

o veterinarny liek, astavu kontroly veterinarnych lie-
Civ.

(3) Laboratérnu kontrolu kvality a bezpecénosti lie-
kov a zdravotnickych pomoécok vykona Statny ustav.
Ak sa zistia neziaduce ucinky liekov a zdravotnickych
pomocok alebo ak sa kontrolou zisti nedostatocna
kvalita lieku a bezpecnost zdravotnickej pomocky,
Statny ustav moze nariadit pozastavenie ich vydaja
alebo stiahnutie z obehu, alebo pozastavenie pouzitia
zdravotnickej pomocky v prevadzke.

ZneSkodnovanie liekov
a zdravotnickych pomécok

§ 43

(1) Lieky a zdravotnicke pomécky sa zneSkodnuju
podla osobitného predpisu. ')

(2) Verejna lekaren je povinna zhromazdovat lieky
nespotrebované fyzickymi osobami a odovzdavat ich
Statnemu ustavu, ktory sa povazuje za poévodcu tohto
odpadu, a zabezpecdi ich zneskodnenie podla osobitné-
ho predpisu.')

§ 44

Informacia o liekoch a zdravotnickych
pomockach urcéena pre odbornu verejnost

(1) Odborna verejnost st osoby opravnené predpiso-
vat lieky a zdravotnicke pomocky a osoby opravnené
vydavat lieky a zdravotnicke pomocky.

(2) Informaciu o liekoch a zdravotnickych poméc-
kach urcenu pre odbornu verejnost (dalej len ,infor-
macia pre odbornu verejnost”) mézu podavat len drzi-
telom rozhodnutia o registracii lieku a vyrobcom
zdravotnickych pomocok urcéené osoby odborne spo-
sobilé na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami. Pri poskytovani informacie pre odbornu
verejnost su povinné poskytnut aj sihrn charakteris-
tickych vlastnosti lieku alebo navod na pouzitie zdra-
votnickej pomocky, udaje o cene lieku alebo zdravot-
nickej pomocky a o vyske ich uhrady zdravotnou
poistoviiou.

(3) Vsetky informacie o liekoch a zdravotnickych po-
mockach musia byt pravdivé, presné, aktualne, overi-
telné s uvedenim zdroja ich ziskania.

(4) Pri podavani informacie urcenej pre odbornu
verejnost je zakazané darovat, ponukat alebo prislubit
penaznu vyhodu alebo materialnu vyhodu osobam
opravnenym predpisovat alebo vydavat lieky a zdra-
votnicke pomédcky a osobam im blizkym.'")

§ 45
Slovensky liekopis

(1) Slovensky liekopis je subor technickych poziada-
viek na pripravu, vyrobu, oznacovanie, uchovavanie,

1% zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 238/1991 Zb. o odpadoch v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 255/1993 Z. z.

') § 116 Obcianskeho zakonnika.
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predpisovanie, velkodistribuiciu a vydavanie lie¢iv, po-
mocnych latok, liekovych foriem a liekov a na hodno-
tenie ich kvality, ako aj viazanost ich vydaja na lekar-
sky predpis.

(2) Poziadavky uvedené v Slovenskom liekopise je
povinny dodrziavat kazdy, kto zaobchadza s liekmi,
pouziva ich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
alebo vykonava statny dozor na tiseku farmacie.

(3) Slovensky liekopis vydava ministerstvo zdravot-
nictva po dohode s ministerstvom pdodohospodarstva
vSeobecne zavidznym pravnym predpisom.

Druhy oddiel

Cena liekov a zdravotnickych pomocok
§ 46

(1) Ceny liekov a zmeny cien liekov, zdravotnickych
pomocok a obchodnych vykonov v rozsahu platnej ce-
novej regulacie urcuje Ministerstvo financii Slovenskej
republiky.'®)

(2) Hlavné kritéria, ktoré sa posudzuju pri urcovani
cien a zmien cien, su ekonomicky opravnené naklady
na vyrobu a obstaranie vyrobkov a zisk.

(3) Rozhodnutie o cene sa vyda az po registracii lieku
alebo po schvaleni zdravotnickej pomocky.

DEVIATA CAST

NAKLADANIE S LIEKMI
A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI
V ZDRAVOTNICKYCH ZARIADENIACH

§ 47

(1) Lieky a zdravotnicke pomocky sa musia v zdra-
votnickych zariadeniach, ktoré ich pouzivaju pri po-
skytovani zdravotnej starostlivosti, uchovavat tak, aby
neprislo k ich poskodeniu, zneuzitiu alebo k nesprav-
nemu zaobchadzaniu s nimi.

(2) Zdravotnicki pracovnici'®) st povinni zabezpecit
uchovavanie liekov a zdravotnickych pomécok podla
poziadaviek Slovenského liekopisu.

(3) V zdravotnickych zariadeniach moézu osobam,
ktorym sa poskytuje zdravotna starostlivost, podavat
lieky a zdravotnicke pomocky len zdravotnicki pracov-
nici v sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatela
lieku, so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku
a s navodom na pouzitie zdravotnickej pomocky.

§48

(1) Sortiment liekov a zdravotnickych pomodcok
uchovavanych na oddeleniach zdravotnickych zaria-

'% zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach.

deni a ich mnozZstvo sa riadi povahou a zameranim
oddelenia.

(2) Kontrolu spravneho postupu pri uchovavani lie-
kov a zdravotnickych pomocok pri poskytovani zdra-
votnej starostlivosti je povinny zabezpecit veduci zdra-
votnickeho zariadenia.

(3) Ak zdravotnicky pracovnik pri poskytovani zdra-
votnej starostlivosti zisti neziaduce ucinky lieku, je
povinny tato skuto¢nost bezodkladne oznamit Statne-
mu ustavu prostrednictvom veduceho zdravotnickeho
zariadenia.

DESIATA CAST

VETERI;\JARNE LIEKY, VETERINARNp
ZDRAVOTNICKE POMOCKY A VETERINARNE
PRIPRAVKY

§ 49

Na skuSanie, registraciu a vyrobu veterinarnych lie-
kov, na schvalovanie zdravotnickych pomocok a vete-
rinarnych pripravkov, na velkodistribuciu, vydavanie,
predaj, predpisovanie, kontrolu kvality, sledovanie ne-
ziaducich uc¢inkov, zneSkodnovanie a na ceny veteri-
narnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomo-
cok sa vztahuju ustanovenia prvej az deviatej casti
tohto zakona, ak dalej nie je ustanovené inak. Pod-
mienky na pripravu, uvadzanie do obehu a pouzivanie
medikovanych krmiv ustanovuje vSeobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo podohospo-
darstva.

§ 50

SkuSanie veterinarnych liekov

(1) Pracoviska, na ktorych sa uskutocnuje farmaceu-
tické skusSanie, toxikologicko-farmakologické skusa-
nie a klinické skus8anie, schvaluje ustav kontroly ve-
terinarnych lieciv.

(2) Zavazné posudky o vysledkoch farmaceutického
skaSania, toxikologicko-farmakologického skuSania
a klinického sku$ania vyda tustav kontroly veterinar-
nych lieciv.

(3) Klinické skusanie produktu a veterinarneho lie-
ku povoluje ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(4) Ziadost o povolenie klinického skusania musi
obsahovat udaje uvedené v § 16 ods. 2 s vynimkou
pismen i) a j).

(5) Poziadavky spravnej klinickej praxe a klinického
skuSania ustanovi pre veterinarne lieky vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo pédo-
hospodarstva.

Vyhlaska Ministerstva financii Slovenskej republiky ¢. 87/1996 Z. z., ktorou sa vykonava zakon Narodnej rady Slovenskej republiky

¢. 18/1996 Z. z. o cenach.

'9) § 54 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.
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§51

Registracia veterinarnych liekov a schvalovanie
veterinarnych zdravotnickych pomocok
a veterinarnych pripravkov

(1) O registracii veterinarnych liekov a o prediieni
registracie rozhoduje ministerstvo pédohospodarstva
na zaklade vyjadrenia tustavu kontroly veterinarnych
lieciv.

(2) Ziadost o registraciu predklada vyrobca minis-
terstvu podohospodarstva prostrednictvom ustavu
kontroly veterinarnych lieciv. Ziadost o registraciu
musi okrem nalezitosti uvedenych v § 21 obsahovat aj
udaje o davkovani pre kazdy druh a kategoriu zvierat
a ochrannu lehotu pri zvieratach, z ktorych sa produ-
kuju potraviny.

(3) Okrem liekov uvedenych v § 20 ods. 2 sa neregis-
truju veterinarne lieky uréené na pouZitie v nalieha-
vych pripadoch, ak je to nevyhnutné na rieSenie epi-
zootologickej situacie.

(4) Pouzitie neregistrovanych veterinarnych liekov
uvedenych v odseku 3 povoluje ministerstvo podohos-
podarstva na zaklade ziadosti fyzickej osoby alebo
pravnickej osoby, ktora bude lieky pouzivat.

(5) Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o re-
gistracii veterinarneho lieku zapiSe ministerstvo podo-
hospodarstva veterinarny liek do Zoznamu registrova-
nych veterinarnych liekov, ktory vedie tistav kontroly
veterinarnych lie¢iv. Oznamenie o registracii, zruSeni
registracie alebo o pozastaveni registracie zverejnuje
ministerstvo podohospodarstva vo svojom publikac-
nom prostriedku.

(6) Zmeny udajov v rozhodnuti o registracii veteri-
narneho lieku (§ 21 ods. 2) vyznac¢i ministerstvo podo-
hospodarstva.

(7) Ministerstvo podohospodarstva rozhodnutie o re-
gistracii veterinarneho lieku zrusi, ak

a) sa preukaze neziaduce posobenie veterinarneho lie-
ku na zdravie zvierat alebo na zdravotnu bezchyb-
nost potravin zivo¢isneho povodu,

b) iicinnost alebo bezpecnost veterinarneho lieku ne-
zodpoveda sucasnému stavu odbornych a vedec-
kych poznatkov,

¢) aktualna kvalita, ucinnost alebo bezpec¢nost veteri-
narneho lieku nie je v sulade s dokumentaciou,
ktoru vyrobca alebo zahrani¢ny vyrobca predlozil
na registraciu,

d) vyrobca veterinarneho lieku porusuje ustanovenia
tohto zakona alebo povolenie na vyrobu veterinar-
neho lieku.

(8) Ministerstvo podohospodarstva moze rozhodnu-
tie o registracii veterinarneho lieku zrusit, ak o zruse-
nie poziada vyrobca alebo zahraniény vyrobca.

(9) Po schvaleni veterinarneho pripravku a veteri-
narnych zdravotnickych pomocok ich ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv zapiSe do Zoznamu schvalenych
veterinarnych pripravkov a schvalenych veterinar-
nych zdravotnickych pomécok.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

§ 52

Vyroba a velkodistribuicia veterinarnych liekov
a veterinarnych zdravotnickych pomocok

(1) O povoleni na vyrobu veterinarnych liekov a vel-
kodistribticiu veterinarnych liekov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok rozhoduje ustav kontroly ve-
terinarnych lie¢iv.

(2) Vyrabat, opravovat a upravovat veterinarne
zdravotnicke pomocky méze fyzicka osoba a pravnicka
osoba len na zaklade povolenia vydaného zivnosten-
skym aradom po predchadzajucom suhlasnom vyjad-
reni astavu kontroly veterinarnych lieciv.

(3) Velkodistribuciu veterinarnych liekov a veteri-
narnych zdravotnickych pomocok nemoézu vykonavat
drzitelia osvedcenia na poskytovanie odbornych vete-
rinarnych sluzieb a ¢innosti.

(4) Velkodistributori st povinni

a) dodavat veterinarne lieky a veterinarne zdravot-
nicke pomoécky aj veterinarnym lekarom, ktori su
drzitelmi osvedCenia na poskytovanie odbornych
veterinarnych sluzieb a ¢innosti, a medikované
kfmne pripravky, krmiva a kfimne zmesi a napoje
obsahujuce lieky chovatelom zvierat na zaklade
predpisu veterinarneho lekara,

b) stiahnut z obehu veterinarny liek alebo veterinar-
nu zdravotnicku pomoécku z pouzitia v prevadzke
bezodkladne po nariadeni ustavom kontroly veteri-
narnych lieciv,

c) dodat do siedmich dni po dovoze veterinarnych
liekov ustavu kontroly veterinarnych liec¢iv zoznam
dovezenych veterinarnych liekov s uvedenim velko-
sti balenia, mnozstva a ¢isla §arZe alebo vyrobnych
Cisiel a na poziadanie ustavu kontroly veterinar-
nych lie¢iv dodat ich certifikaty na urcenie kontroly
kvality,

d) podat do siedmich dni po skonceni §tvrtroka usta-
vu kontroly veterinarnych lieciv hlasenie o mnoz-
stve a druhu distribuovanych veterinarnych liekov
a veterinarnych zdravotnickych pomécok doda-
nych na domaci alebo zahrani¢ny trh,

e) oznamit ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv nezia-
duce ucinky veterinarnych liekov a veterinarnych
zdravotnickych pomocok, ktoré neboli zname pri
registracnom alebo pri schvalovacom konani, ak sa
o nich dozvedel pri vykone svojej ¢innosti.

§ 53

Balenie a oznacovanie veterinarnych liekov
a veterinarnych zdravotnickych pomocok

(1) Udaje na vonkajSom obale veterinarneho lieku
musia byt v kodifikovanej podobe statneho jazyka
a okrem udajov uvedenych v § 24 ods. 1 a 2 musia
obsahovat aj
a) udaj o druhu zvierata, pre ktory je uréeny,

b) ochrannu lehotu pri zvieratach, z ktorych sa pro-
dukuju potraviny,
c) oznacenie ,LEN PRE ZVIERATA*.

2) Udaje na vnutornom obale veterinarneho lieku
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musia okrem udajov uvedenych v § 24 ods. 4 obsaho-
vat aj oznacenie ,LEN PRE ZVIERATA".

(3) Technickeé poziadavky na veterinarne zdravotnic-
ke pomocky ustanovi vSeobecne zavazny pravny pred-
pis, ktory vyda ministerstvo podohospodarstva po do-
hode s Uradom pre normalizaciu, metrologiu
a skuSobnictvo Slovenskej republiky.

§ 54

Pisomna informacia pre pouzivatelov
veterinarnych liekov

Pisomna informécia pre pouzivatelov veterinarnych
liekov musi okrem udajov uvedenych v § 25 obsahovat
a]

a) druh a kategoriu zvierat, pre ktoré sa urcéené,

b) ochrannu lehotu pri zvieratach, z ktorych sa pro-
dukuju potraviny,

¢) oznacenie ,LEN PRE ZVIERATA".

§ 55

Suhrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku

Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho
lieku musi okrem tudajov uvedenych v § 26 obsahovat
aj udaje o

a) davkovani a sposobe podania podla druhu a veku
zvierata,

b) ochrannej lehote, ak ide o liek urceny pre zvierata,
z ktorych sa produkuju potraviny.

§ 56

Vydaj veterinarnych liekov

(1) Veterinarne lieky sa vydavaju a predavaju vo
verejnych lekarnach vratane ich pobociek.

(2) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti moze za-
bezpecit nakup zakladného sortimentu veterinarnych
liekov len od vyrobcov a velkodistributorov, ktori maju
povolenie ustavu kontroly veterinarnych lieciv.

(3) Poskytovatel lekarenskej starostlivosti a velko-
distributor uchovavaju veterinarne lekarske predpisy
a objednavky tri roky.

§57

Predpisovanie veterinarnych liekov
a veterinarnych zdravotnickych pomocok

(1) Veterinarni lekari predpisuju veterinarne lieky
a veterinarne zdravotnicke pomécky na veterinarny
predpis alebo na objednavku chovatela.

(2) Lieky s obsahom omamnych latok a psychotrop-
nych latok predpisuju veterinarni lekari na osobitnych
tlacivach veterinarneho lekarskeho predpisu oznace-
nych §ikmym modrym pruhom. Tieto tla¢iva musia byt
evidované. Podrobnosti o evidencii osobitnych tlaciv
veterinarneho lekarskeho predpisu upravi vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo podo-
hospodarstva po dohode s ministerstvom zdravotnic-
tva.
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(3) Na predpisovanie veterinarnych liekov a veteri-
narnych zdravotnickych pomédcok sa nevztahuju usta-
novenia § 40 ods. 1 a 11. Predpisovanie veterinarnych
liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok je ve-
terinarny lekar povinny zaznamenat v dokumentacii
u chovatela zvierat.

(4) Veterinarny lekarsky predpis musi obsahovat

a) meno a priezvisko a adresu chovatela zvierat,

b) druh zvierata,

c)nazov lieku a jeho mnoZstvo; ak liek existuje vo
viacerych liekovych formach alebo s réznym obsa-
hom davky, udaje o liekovej forme alebo o obsahu
davky,

d) zlozenie individualne pripravovaného lieku; pri za-
mernom prekroceni najvySsej davky lieku musi ve-
terinarny lekar davku vypisat slovom po latinsky
a oznacit vykri¢nikom,

e) navod na pouzitie lieku, davkovanie, ¢asovy rezim
uzivania lieku a spoésob podania,

f) datum vystavenia veterinarneho lekarskeho pred-
pisu,

g) odtlacok peciatky s menom a priezviskom predpi-
sujuceho veterinarneho lekara a jeho podpis.

(5) Objednavka chovatela musi obsahovat udaje
uvedeneé v odseku 4 s vynimkou pismena e).

JEDENASTA CAST
STATNA SPRAVA VO VECIACH FARMACIE

§ 58

Statna sprava na tiseku humannej farmacie

(1) Ulohy statnej spravy v oblasti humannej farma-
cie vykonavaju:
a) ministerstvo zdravotnictva,
b) Urad pre normalizaciu, metrologiu a skasobnictvo
Slovenskej republiky,
c) krajské urady,
d) okresné urady,
€) Statny ustav pre kontrolu lieéiv.

(2) Krajsky urad na plnenie uloh na iseku humannej
farmacie ustanovuje Statneho krajského farmaceuta,
okresny urad Statneho okresného farmaceuta.

(3) Statneho krajského farmaceuta vymenuva a od-
volava prednosta prislusného krajského tiradu so su-
hlasom ministerstva zdravotnictva.

(4) Statneho okresného farmaceuta vymenuva a od-
volava prednosta prislusného okresného tiradu so su-
hlasom prednostu krajského tradu po dohode s mi-
nisterstvom zdravotnictva.

§ 59

Statna sprava na useku veterinarnej farmacie

(1) Ulohy statnej spravy v oblasti veterinarnej far-
macie vykonavaju:
a) ministerstvo pédohospodarstva,
b) Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuuobnictvo
Slovenskej republiky,
c) krajské urady,
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d) okresné tuirady,
¢€) ustav kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Na krajskom urade plni ulohy na useku veteri-
narnej farmacie krajsky Statny veterinarny lekar, na
okresnom urade okresny Statny veterinarny lekar.

§ 60
Posobnost ministerstva zdravotnictva

Ministerstvo zdravotnictva v ramci svojej posobnosti
a) odborne usmernuje ¢innosti spojené so zaobcha-
dzanim s liekmi, so zdravotnickymi pomoéckami

a s ucelnou farmakoterapiou,

b) vydava rozhodnutie o registracii liekov,

¢) vydava povolenie na vyrobu liekov a velkodistribu-
ciu liekov a zdravotnickych pomocok,

d) uklada pokuty s vynimkou pokut ukladanych v su-
vislosti so schvalovanim zdravotnickych pomécok,

e)riadi a vykonava Statny dozor a vydava zavazné
opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri
vykone Statneho dozoru,

f) riadi, vykonava a kontroluje vykon §tatnej spravy
na useku farmacie,

g) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych
prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym Stat-
nym krajskym farmaceutom a Statnym tstavom,

h) vydava povolenie na poskytovanie lekarenskej sta-
rostlivosti v nemocniénych lekarnach,

i) organizacéne zabezpecuje komplexné tudaje o spo-
trebe liekov v ramci Slovenskej republiky na vset-
kych urovniach poskytovania zdravotnej starostli-
vosti,

j) pravidelne vyhodnocuje efektivnost preskripénych
opatreni a prijima prislusné opatrenia.

§61

Posobnost ministerstva pédohospodarstva

Ministerstvo podohospodarstva na tiseku veterinar-
nej farmacie

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

b) vydava rozhodnutia o registracii veterinarnych lie-
kov,

c) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych
prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym usta-
vom kontroly veterinarnych lie¢iv,

d) riadi a vykonava Statny dozor a vydava zavidzneé
opatrenia na odstranenie nedostatkov zistenych pri
vykone Statneho dozoru.

§ 62
Posobnost krajského uradu

(1) Krajsky trad na uiseku humannej farmacie

a) koordinuje a odborne usmernuje ¢innost §tatnych
okresnych tiradov v oblasti farmacie,

b) vydava povolenia na ¢innost verejnych lekarni, po-
boé¢iek verejnych lekarni a vydajni zdravotnickych
pomocok,

c) rozhoduje ako druhostupnovy organ o opravnych
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prostriedkoch proti rozhodnutiam vydanym Stat-
nym okresnym farmaceutom,

d) vykonava Statny dozor, vydava zavazné opatrenia
na odstranenie nedostatkov zistenych pri vykone
Statneho dozoru a uklada pokuty,

e) zabezpecuje plnenie tloh ulozenych ministerstvom
zdravotnictva tykajucich sa farmacie a ucelnej far-
makoterapie.

(2) Krajsky urad na useku veterinarnej farmacie

a) zabezpecuje plnenie tiloh uloZenych Statnou veteri-
narnou spravou,

b) koordinuje a odborne usmernuje ¢innost statnych
okresnych veterinarnych lekarov,

c) rozhoduje ako druhostupnovy organ vo veciach,
v ktorych rozhodol okresny urad,

d) vykonava Statny dozor vo veciach, ktoré presahuju
ramec posobnosti Statneho okresného veterinarne-
ho lekara,

¢) vydava zavazné opatrenia na odstranenie zistenych
nedostatkov a uklada pokuty.

§ 63
Posobnost okresného uradu

(1) Okresny urad na useku humannej farmacie

a) kontroluje poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

b) vykonava Statny dozor, vydava zavazné opatrenia
na odstranenie zistenych nedostatkov pri vykone
Statneho dozoru a uklada pokuty,

c) zabezpecuje plnenie tloh uloZenych ministerstvom
zdravotnictva a krajskym tradom tykajucich sa
farmacie a ucelnej farmakoterapie,

d) zabezpecuje informovanost zdravotnickych zaria-
deni o nedostatkoch v kvalite liekov a zdravotnic-
kych pomobcok, o pozastaveni registracie liekov
a stiahnuti liekov alebo zdravotnickych pomaécok
z obehu alebo z prevadzky,

e) schvaluje prevadzkovy ¢as verejnych lekarni a po-
boéiek verejnych lekarni a vydajni zdravotnickych
pomaocok,

f) organizuje poskytovanie pohotovostnych sluzieb vo
verejnych lekarnach po prerokovani so Slovenskou
lekarnickou komorou.

(2) Okresny urad na useku veterinarnej farmacie

a) vykonava Statny dozor, vydava zavazné opatrenia
na odstranenie zistenych nedostatkov a uklada po-
kuty,

b) kontroluje poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

¢) zabezpecuje plnenie uloh ulozenych Statnym kraj-
skym veterinarnym lekarom,

d) kontroluje ¢innost fyzickych osob a pravnickych
0s0b zodpovednych za vyrobu, velkodistribuciu,
vydaj a pouzitie veterinarnych liekov a veterinar-
nych zdravotnickych pomécok.

§ 64
Posobnost statneho ustavu
(1) Statny ustav je rozpoctova organizacia zriadena

ministerstvom zdravotnictva. Ako spravny organ
a) vykonava Statny dozor na useku farmacie, kontrolu
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pri vyrobe a velkodistribucii liekov a zdravotnic-
kych pomoécok,

b) vydava posudky pri registracii liekov a pri posudzo-
vani materialneho, priestorového a personalneho
vybavenia ziadatela a drzitela povolenia na zaob-
chadzanie s liekmi,

¢) schvaluje zdravotnicke pomocky,

d) povoluje klinické skusanie liekov a kontroluje jeho
vykonavanie,

e) nariaduje pozastavenie vydaja alebo predaja lieku
alebo zdravotnickej pomocky alebo stiahnutie lieku
alebo zdravotnickej pomocky z obehu alebo z pre-
vadzky a navrhuje pozastavenie ¢innosti, na ktora
bolo povolenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdra-
votnickymi pomockami vydané,

f) vykonava kontrolu reklamy.

2) Stétny ustav okrem c¢innosti uvedenych v odse-

ku 1l

a) vykonava inSpekciu dodrziavania zasad spravnej
vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej
laboratérnej praxe, spravnej velkodistribuénej pra-
xe a spravnej lekarenskej praxe a dodrziavania
ustanoveni Slovenského liekopisu pri priprave hro-
madne pripravovanych liekov a individualne pri-
pravovanych liekov,

b) navrhuje ulozenie pokut za zistené nedostatky,

¢) vedie zoznam registrovanych liekov a schvalenych
zdravotnickych pomocok.

§65
Posobnost ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv

(1) Ustav kontroly veterinarnych lieciv je rozpoctova
organizacia zriadena osobitnym predpisom.>9)

(2) Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv

a) vykonava Statny dozor na useku veterinarnej far-
macie a kontrolu pri vyrobe veterinarnych liekov
a pri velkodistribucii veterinarnych liekov a veteri-
narnych zdravotnickych pomocok z hladiska dodr-
Ziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej
laboratéornej praxe, spravnej klinickej praxe
a spravnej velkodistribuénej praxe,

b) vydava povolenie na vyrobu a velkodistribuciu ve-
terinarnych liekov,

¢) schvaluje veterinarne pripravky a veterinarne
zdravotnicke pomocky,

d) vykonava posudkovu ¢innost pri registracii veteri-
narnych liekov a pri schvalovani veterinarnych
zdravotnickych pomoécok,

e) povoluje klinické skuisanie veterinarnych liekov,

f) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov,
schvalenych veterinarnych pripravkov a schvale-
nych veterinarnych zdravotnickych pomocok,

g) nariaduje pozastavenie alebo stiahnutie veterinar-
neho lieku z obehu alebo veterinarnej zdravotnickej
pomocky z obehu alebo z prevadzky,

h) vykonava kontrolu reklamy veterinarnych liekov,

i) uklada pokuty za poruSenie tohto zakona.

§ 66
Statny dozor

(1) Statny dozor vykonavaju organy, ktoré plnia tlo-
hy v oblasti §tatnej spravy na useku farmacie a kon-
troluju ¢innost drzitelov povoleni na zaobchadzanie
s liekmi a so zdravotnickymi pomoéckami a odbornych
zastupcov, ak boli ustanoveni.

(2) Organy Statneho dozoru dozeraju na dodrziava-
nie ustanoveni tohto zakona, ako aj na plnenie nimi
vydanych opatreni a rozhodnuti, v rozsahu svojej po-
sobnosti vydavaji zavazné opatrenia na odstranenie
zistenych nedostatkov a ukladaju pokuty.

(3) Organy Statneho dozoru v oblasti farmacie pri
svojej ¢innosti postupuju podla zakladnych pravidiel
kontrolnej ¢innosti ustanovenych osobitnym predpi-
som.?))

(4) Osoby vykonavajuce Statny dozor su pri vykone

svojej cinnosti

a) opravnené vstupovat na pozemky, do zariadeni
a objektov, v ktorych sa zaobchadza s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami, pozadovat potrebnu
sucinnost, odoberat vzorky v mnozstve a v rozsahu
potrebnom na kontrolu kvality liekov a zdravotnic-
kych pomocok; na ten ucel vykonavat zistenia,
pozadovat informacie, uidaje, vysvetlenia a podkla-
dy a nazerat do prislusnych dokladov,

b) povinné preukazat sa preukazom organu Statneho
dozoru.

§ 67
Pokuty

(1) Za poruSenie povinnosti vyplyvajucich z ustano-
veni tohto zakona sa ukladaju pokuty.

(2) Za poruSenie povinnosti ulozenych v § 17, 18
a 23, v § 30 s vynimkou odseku 1 pism. c) a k), v § 33
s vynimkou odseku 1 pism. 1) a m) a v § 45 ods. 2
uklada pokuty ministerstvo zdravotnictva alebo tus-
tav kontroly veterinarnych lie¢iv podla pésobnosti az
do 1000 000 Sk.

(3) Za porusSenie povinnosti uloZzenych v § 30 ods. 1
pism. ¢) a k), v§ 33 ods. 1 pism. 1) am) a v § 36 ods.
2 pism. a), b), c), e), f) a p) uklada pokuty krajsky arad
az do 500 000 Sk.

(4) Za porusenie povinnosti uvedenych v § 31 ods. 3,
§ 36 ods. 2 pism. d), g), h), i), j), k), 1), m), n) a o)
a v § 48 ods. 3 uklada pokuty okresny urad az do
200 000 Sk.

(5) Za vykonavanie c¢innosti bez povolenia uklada
pokutu ten organ Statnej spravy na useku farmacie,
ktory taku skutocnost zisti, a to fyzickym osobam az
do 100 000 Sk a pravnickym osobam aZ do 500 000 Sk.

2% § 3 zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 11/1992 Zb. v zneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 222/1996 Z. z.

21)
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Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej sprave.
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(6) Pri ukladani pokut sa prihliada najméa na ohro-
zenie zdravia l'udi alebo zvierat, na zavaznost a nasled-
ky protipravneho konania.

(7) V rozhodnuti o ulozeni pokuty urci organ Statnej
spravy lehotu na odstranenie zistenych nedostatkov.
Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrania, moze
ulozit dalsiu pokutu, a to az do vysky dvojnasobku
povodne ulozenej pokuty.

(8) Pokutu mozno ulozit do jedného roku odo dna,
ked sa organ Statnej spravy o poruseni povinnosti
dozvedel, najneskor vSak do troch rokov odo dna po-
ruSenia povinnosti.

(9) Vynos z pokut uloZenych organmi Statnej spravy
na useku humannej farmacie je prijmom Statneho
fondu zdravia. Vynos z pokuat ulozenych organmi §tat-
nej spravy na useku veterinarnej farmacie je prijmom
Statneho podporného fondu polnohospodarskeho
a potravinarskeho.

§ 68
Uhrada nakladov

(1) Naklady spojené s vykonom Statneho dozoru
uhradza stat.

(2) Ak sa v suvislosti s vykonom Statneho dozoru
zisti poruSenie ustanoveni tohto zakona, organ Statne-
ho dozoru tomu, kto tieto povinnosti porusil, ulozi
¢iastoénu alebo tplnt thradu tychto nakladov.

(3) Naklady spojené s kontrolou kvality liekov
a zdravotnickych pomocok uhradza drzitel povolenia
na vyrobu liekov, vyrobca zdravotnickych pomoécok
alebo drzitel povolenia na velkodistribuciu, ak o vyko-
nanie kontroly poziada.

(4) Vyrobca lieku uhradza naklady spojené s kontro-
lou prvych piatich Sarzi nového lieku.

DVANASTA CAST

SPOLOCNE, PRECHODNE
A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 69

(1) Na konanie vo veciach upravenych tymto zako-
nom sa vztahuju vSeobecné predpisy o spravnom ko-
nani.?9)

(2) Na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami v ozbrojenych silach sa ustanovenia tohto
zakona vztahujua primerane.

(3) Na reklamu liekov sa vztahuju osobitné predpi-
Sy.23)

§70

(1) Povolenia na poskytovanie lekarenskej starostli-

22) Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).
2
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vosti vo verejnych lekarnach, na vyrobu liekov a na
velkodistribuiciu liekov a zdravotnickych pomocok,
ktoré boli vydané podla doterajsich predpisov, zosta-
vaju v platnosti, ak do 12 mesiacov od nadobudnutia
ucinnosti tohto zakona drzitel povolenia preukaze spl-
nenie podmienok na vydanie povolenia ustanovenych
tymto zakonom; ak drzitel povolenia v urcenej lehote
uvedené podmienky nesplni, povolenie straca plat-
nost.

(2) Rozhodnutia o registracii liekov a o schvaleni
zdravotnickych pomocok vydané podla doterajsich
predpisov zostavaju v platnosti v éase ustanovenom
v rozhodnuti o registracii lieku alebo o schvaleni zdra-
votnickej pomocky, ak drzitel rozhodnutia o registracii
lieku alebo o schvaleni zdravotnickej pomocky do Sies-
tich mesiacov od nadobudnutia uc¢innosti tohto zako-
na zabezpeci pisomnu informaciu pre pouzivatelov
lieku podla § 25.

(3) Oc¢né optiky poskytujuce vydaj, zhotovovanie,
opravu a upravu optickych zdravotnickych pomocok
podla doterajsich predpisov sa povazuju za zdravotnic-
ke zariadenia poskytujuce lekarensku starostlivost
podTla tohto zakona, ak im na zaklade ziadosti bude do
12 mesiacov od nadobudnutia ti¢innosti tohto zakona
vydané povolenie na poskytovanie lekarenskej starost-
livosti v zdravotnickych oénych optikach.

§71
ZruSovacie ustanovenia

Zrusuju sa:
1. § 22 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,

2. 8§ 9 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej re-
publiky ¢. 98/1995 Z. z. o Liecebnom poriadku v zneni
zakona ¢. 251/1997 Z. z.,

3. 1. ¢ast prilohy ¢. 2 a odseky 1 az 8 I. ¢asti prilohy

3 k zakonu Narodnej rady Slovenskej republiky
. 98/1995 Z. z. o Lie¢ebnom poriadku v zneni zakona
.251/1997 Z. z.,

4. vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
socialistickej republiky ¢. 72/1987 Zb. o registracii
hromadne vyrabanych lie¢ivych pripravkov,

¢

O O

5. vyhlaska Ministerstva podohospodarstva a vyzivy
slovenskej socialistickej republiky ¢. 188/1989 Zb.
o povolovani vyroby, dovozu, overovania a uvadzania
do obehu, pouzZivani a kontrole veterinarnych lieciv
a pripravkov,

6. § 25 az 28, § 45 az 48a, § 60 az 62 upravy
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej
republiky €. Z-2115/1975-B/ 1 o hospodareni s liekmi
a so zdravotnickymi potrebami, ¢. 30/1975 Vestnika
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej
republiky (registrovana v ciastke 16/1976 Zb).

%) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.
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Zakon €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni zakona ¢. 231/1992 Zb.,
zakona ¢. 600/1992 Zb., zakona Narodnej rady Slo-
venskej republiky €. 132/1994 Z. z., zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky ¢. 200/1995 Z. z., zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 216/1995 Z. z.,
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 233/1995 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 164/1996 Z. z., zakona Na-
rodnej rady Slovenskej republiky ¢. 222/1996 Z. z.,
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 289/1996 Z. z. a zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 290/1996 Z. z. sa meni takto:

1.V § 3 ods. 2 pismeno i) znie:

,i) hromadna vyroba humannych liekov a veterinar-
nych liekov a velkodistribuicia humannych liekov
a veterinarnych liekov.*.

2.V prilohe ¢. 3 v skupine 304 sa slova ,§ 61 az 63
zakona ¢. 20/ 1966 o starostlivosti o zdravie ludu; upl-
né znenie ¢. 96/1992 Zb.* nahradzaju slovami ,§ 23
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Ziv-
nostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky €. 220/1996 Z. z.
o reklame.“.

Cl. 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 220/1996 Z. z. o reklame sa meni a dopiﬁa takto:

1. V § 6 sa vypusta pismeno c).
2.Za § 8 sa vkladaju paragrafy 8a az 8d, ktoré zneju:

.8 8a
Vymedzenie reklamy

(1) Reklamou liekov nie je

a) poskytovanie informacie pre odbornu verejnost, aj
ked ide o lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, alebo o lieky obsahujiice omamné latky
alebo psychotropné latky,

b) oznacenie obalu lieku, priloZzena pisomna informa-
cia pre pouzivatelov a suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku,

c) dokumentacia, ktora je uréena na registraciu lieku,

d) informacia suvisiaca so zdravotnym stavom, ak
v nej nie je zmienka o konkrétnom lieku.

(2) Reklama liekov, ktorych vydaj je viazany na le-
karsky predpis a veterinarny lekarsky predpis, a re-
klama liekov obsahujiicich omamné latky a psycho-
tropné latky je zakazana. Zakazana je aj reklama

a) liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
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predpis a ktoré sa uhradzajt na zaklade zdravotné-
ho poistenia podla osobitného predpisu,'*)
b) liekov neregistrovanych v Slovenskej republike.

§ 8b
Osoby opravnené objednat reklamu

Objednat reklamu liekov moze len drzitel rozhodnu-
tia o registracii lieku (dalej len ,objednavatel™).

8§ 8c

Poziadavky na obsah reklamy

(1) Reklama musi obsahovat

a) nazov lieku a nazov liec¢iv, ktoré obsahuje,

b) nevyhnutné informacie o spravnom pouzivani,

¢) vyslovnu a zrozumitelnu vyzvu na pozorné precita-
nie poucenia obsiahnutého v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

(2) Reklama nesmie byt klamliva. Za klamliva sa
povazuje taka reklama, ktora navadza na to, Ze lekar-
ske vySetrenie je zbytocné, Ze liek je tiéinnejsi alebo
rovnako Géinny v porovnani s inym liekom.

(3) Reklama dalej nesmie

a) oslovovat osoby do veku 18 rokov,

b) prirovnavat liek k potravinam alebo ku kozmetic-
kym vyrobkom,

c) uvadzat, ze bezpecnost alebo uc¢innost lieku je via-
zana na skuto¢nost, Ze ide o prirodnu latku,

d) ponukat zistenie diagnozy alebo urcenie liecby bez
lekarskeho vySetrenia s odporucanim na pouzitie
urcitého lieku,

e) propagovat ucinky lieku prostrednictvom odkazov
na ucinky dosiahnuté u konkrétnych osob,

f) obsahovat udaje o registracii lieku,

g) obsahovat odporucanie vedcov, lekarov alebo zna-
mych osobnosti, ktorych popularitu by mohla vy-
uzit na nabadanie pouzivat lieky.

(4) Vsetky prvky reklamy musia byt v sulade s infor-
maciami obsiahnutymi v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

(5) V reklame sa zakazuje zmienka o ucinkoch liekov
na lieCenie tuberkulozy, prenosnych pohlavnych cho-
rob, zavaznych infekénych choréb, nadorovych cho-
rob, chronickej nespavosti, chorob porach metaboliz-
mu a psychickych choroéb.

(6) Z reklamy musi jednoznacne vyplyvat, Ze ide o re-
klamu na liek, musi upozornovat na rizika pouzivania
a obsahovat odporucenie poradit sa o pouzivani lieku
s osobou opravnenou predpisovat alebo vydavat liek.

§8d
Kontrola reklamy

(1) Kontrolu reklamy liekov vykonava Statny tistav;
kontrolu reklamy veterinarnych liekov vykonava ustav
kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Ak organ vykonavajuci kontrolu reklamy zisti, ze
pri reklame sa poruSili ustanovenia tohto zakona,
reklamu zakaze a ministerstvo zdravotnictva alebo
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ustav kontroly veterinarnych lie¢iv objednavatelovi .'*) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 98/1995 Z. z.
reklamy ulozi pokutu az do vysky 1 000 000 Sk. o Liecebnom poriadku v zneni neskorsich predpisov.“.

(3) Vynosy z pokut uloZzenych ministerstvom zdra- B
votnictva su prijmom Statneho fondu zdravia. Vynosy CL V.

z pokut uloZenych tustavom kontroly veterinarnych
lie¢iv st prijmom Statneho podporného fondu polno-

hospodarskeho a potravinarskeho.®. Ucinnost

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 13a znie: Tento zakon nadobuda uéinnost 1. juna 1998.

Ivan GasSparovié v. r.

Vladimir Medéiar v. r.
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