
256

PREDSEDA

NÁRODNEJ RADY SLOVENSKEJ REPUBLIKY

vyhlasuje

úplné znenie zákona è. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona
è. 455/1991 Zb. o �ivnostenskom podnikaní (�ivnostenský zákon) v znení neskor�ích predpisov

a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky è. 220/1996 Z. z. o reklame, ako
vyplýva zo zmien a doplnení vykonaných zákonom è. 104/1999 Z. z., nálezom Ústavného súdu

Slovenskej republiky è. 122/1999 Z. z., zákonom è. 264/1999 Z. z., zákonom è. 370/1999 Z. z., zákonom
è. 119/2000 Z. z., zákonom è. 416/2001 Z. z., zákonom è. 488/2001 Z. z., zákonom è. 553/2001 Z. z.,

zákonom è. 216/2002 Z. z., zákonom è. 457/2002 Z. z., zákonom è. 256/2003 Z. z., zákonom è. 9/2004
Z. z., zákonom è. 434/2004 Z. z., zákonom è. 578/2004 Z. z. a zákonom è. 633/2004 Z. z.

Z Á K O N
o liekoch a zdravotníckych pomôckach

Národná rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zákone:

PRVÁ ÈAS�

ZÁKLADNÉ USTANOVENIA

§ 1

Predmet úpravy

(1) Predmetom úpravy tohto zákona je ustanovenie
podmienok na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníc-
kymi pomôckami, na skú�anie liekov, registráciu lie-
kov, uvádzanie na trh zdravotníckych pomôcok, zabez-
peèovanie a kontrolu kvality, úèinnosti a bezpeènosti
liekov a zdravotníckych pomôcok a úloh �tátnej správy
na úseku farmácie.

(2) Týmto zákonom sa preberajú právne akty Európ-
skych spoloèenstiev uvedené v prílohe è. 4.

§ 2

Základné pojmy

(1) Farmácia je skú�anie, registrácia, výroba liekov,
ve¾kodistribúcia liekov a zdravotníckych pomôcok
a poskytovanie lekárenskej starostlivosti v humánnej
a veterinárnej oblasti.

(2) Zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi po-
môckami je výroba liekov, príprava transfúznych lie-
kov, ve¾kodistribúcia liekov a zdravotníckych pomôcok
a poskytovanie lekárenskej starostlivosti.

(3) Nedovolené zaobchádzanie s liekmi a so zdravot-
níckymi pomôckami je zaobchádzanie s liekmi a so

zdravotníckymi pomôckami iným spôsobom, ako usta-
novuje tento zákon.

(4) Ve¾kodistribúcia liekov a zdravotníckych pomô-
cok je dovoz, vývoz, skladovanie, uchovávanie, prepra-
va a zásobovanie liekmi, lieèivami, pomocnými látkami
a zdravotníckymi pomôckami uvedenými v osobitných
predpisoch.1)

(5) Liek je lieèivo alebo zmes lieèiv a pomocných látok
upravených technologickým procesom do liekovej
formy a urèených na ochranu pred chorobami, na dia-
gnostiku chorôb, lieèenie chorôb alebo na ovplyvòova-
nie fyziologických funkcií.

(6) Humánny liek je liek urèený pre èloveka.

(7) Veterinárny liek je liek urèený pre zviera vrátane
imunologických veterinárnych liekov, premixov pre
medikované krmivá a z nich pripravených medikova-
ných krmív.

(8) Lieèivo je chemicky jednotná alebo nejednotná
látka ¾udského, rastlinného, �ivoèí�neho, chemického
alebo prírodného pôvodu, ktorá je nosite¾om biologic-
kého úèinku vyu�ite¾ného na ochranu pred chorobami,
na diagnostiku chorôb, lieèenie chorôb alebo na
ovplyvòovanie fyziologických funkcií.

(9) Pomocná látka je chemicky jednotná alebo nejed-
notná látka, ktorá v mno�stve pou�itom na výrobu ale-
bo na prípravu lieku sama nemá terapeutický úèinok,
ale umo�òuje alebo u¾ahèuje výrobu alebo prípravu lie-
ku, jeho podávanie, zlep�uje jeho kvalitu alebo stabili-
tu a biologickú dostupnos�.

(10) Zdravotnícka pomôcka je nástroj, prístroj, zaria-
denie, materiál alebo iný výrobok pou�ívaný samostat-
ne alebo v kombinácii vrátane poèítaèového programu
potrebného na jeho správnu èinnos�, urèený výrobcom
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1) § 5 zákona è. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách
za slu�by súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení zákona è. 720/2004 Z. z.



na diagnostické, preventívne, monitorovacie úèely ale-
bo lieèebné úèely, na zmiernenie ochorenia alebo na
kompenzáciu zranenia, zdravotného postihnutia, na
skúmanie, nahradenie alebo zmenu anatomickej èasti
tela alebo fyziologického procesu, na reguláciu poèatia,
ktorého hlavný úèinok sa nezískal farmakologickými
prostriedkami, imunologickými prostriedkami ani me-
tabolizmom, ale ktorého èinnos� mo�no podporova� tý-
mito prostriedkami; za zdravotnícku pomôcku sa pova-
�uje aj príslu�enstvo zdravotníckej pomôcky, ktoré je
�pecificky urèené výrobcom na pou�itie spolu so zdra-
votníckou pomôckou.

(11) Diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro je
zdravotnícka pomôcka, ktorá je
a) èinidlom, reagenèným výrobkom, kalibraèným ma-

teriálom, kontrolným materiálom alebo ich súpra-
vou, nástrojom, prístrojom alebo systémom pou�i-
tým samostatne alebo v kombinácii, urèená
výrobcom na hodnotenie in vitro vzoriek pochádza-
júcich z ¾udského tela vrátane darovanej krvi alebo
tkaniva, najmä na úèely poskytnutia informácie
1. týkajúcej sa fyziologického alebo patologického

stavu,
2. týkajúcej sa vrodenej chyby,
3. umo�òujúcej urèi� bezpeènos� a zná�anlivos�

s mo�ným príjemcom,
4. umo�òujúcej kontrolova� terapeutické opatrenia,
5. umo�òujúcej samodiagnostiku neodborníkom

v domácom prostredí, alebo
6. umo�òujúcej hodnotenie funkènosti diagnostic-

kej zdravotníckej pomôcky in vitro,
b) nádobou na vzorky bez oh¾adu na to, èi je vákuového

typu, alebo nie, �pecificky urèenou výrobcom na
priamy odber vzorky pochádzajúcej z ¾udského tela
a na jej uchovávanie pre diagnostickú skú�ku in vit-
ro,

c) výrobkom urèeným na v�eobecné pou�itie v labora-
tóriu, ak bol vzh¾adom na svoje charakteristické
vlastnosti �pecificky urèený výrobcom na diagnos-
tické skú�ky in vitro; za diagnostickú zdravotnícku
pomôcku in vitro sa pova�uje aj príslu�enstvo dia-
gnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro, ktoré je
�pecificky urèené výrobcom na pou�itie spolu s dia-
gnostickou zdravotníckou pomôckou in vitro v súla-
de s jej úèelom urèenia, okrem invazívnych zdravot-
níckych pomôcok urèených na odber vzoriek
a zdravotníckych pomôcok prichádzajúcich do pria-
meho styku s ¾udským telom, urèených na získanie
vzorky z ¾udského tela.

(12) Aktívna implantovate¾ná zdravotnícka pomôcka
je zdravotnícka pomôcka, ktorej chod závisí od zdroja
elektrickej energie alebo od iného zdroja energie s vý-
nimkou energie vytvorenej priamo ¾udským organiz-
mom alebo gravitáciou a je urèená na implantovanie
vcelku alebo jej èasti do ¾udského tela chirurgickým
alebo iným lekárskym zákrokom, alebo na implantova-
nie do prirodzeného otvoru lekárskym zákrokom a kto-

rá má po vykonaní zákroku zosta� na mieste
implantovania.

(13) Ak zdravotnícka pomôcka spåòa technické po-
�iadavky na bezpeènos� a výkonnos� uvedené v osobit-
nom predpise1a) a tvorí s lieèivom neoddelite¾ný celok,
je urèená výluène na pou�itie v danom spojení a nie je
opakovate¾ne pou�ite¾ná; taká zdravotnícka pomôcka
sa pova�uje za liek.

(14) Ak výrobok obsahuje ako neoddelite¾nú súèas�
lieèivo, ktoré mô�e svojím pôsobením na ¾udské telo
podporova� úèinky tohto výrobku pod¾a odseku 10, po-
va�uje sa za zdravotnícku pomôcku.

(15) Ak výrobok obsahuje ako neoddelite¾nú súèas�
lieèivo, ktoré, ak sa pou�ije oddelene, pova�uje sa za
zlo�ku transfúzneho lieku alebo za transfúzny liek
a ktoré mô�e svojím pôsobením na ¾udské telo podporo-
va� úèinok tohto výrobku pod¾a odseku 10, taký výro-
bok sa pova�uje za zdravotnícku pomôcku.

(16) Humánna zdravotnícka pomôcka je zdravotníc-
ka pomôcka urèená pre èloveka.

(17) Veterinárna zdravotnícka pomôcka je zdravot-
nícka pomôcka urèená pre zviera.

(18) Veterinárny prípravok je prípravok urèený na la-
boratórnu diagnostiku, dezinfekèné, dezinsekèné, de-
ratizaèné a èistiace prípravky prichádzajúce do kon-
taktu so zvieratami a ich prostredím, s potravinami, so
surovinami a s produktmi �ivoèí�neho pôvodu a krmi-
vami; veterinárnym prípravkom sú aj vybrané dietetiká
a kozmetické prípravky pre zvieratá.

(19) Registrácia lieku je povolenie na uvedenie lieku
na trh a jeho zapísanie do zoznamu registrovaných lie-
kov.

(20) �ar�a je rovnorodé mno�stvo lieku vyrobené, pri-
pravené alebo homogenizované v jednom výrobnom
cykle.

(21) Homeopatický liek je liek získaný z výrobku, lát-
ky alebo zo zmesi nazývanej homeopatický základ ho-
meopatickým výrobným postupom opísaným v Sloven-
skom liekopise, Európskom liekopise alebo v liekopise
platnom v niektorom z èlenských �tátov Európskej
únie (ïalej len �èlenský �tát�).

(22) ¼udská krv na úèely tohto zákona je krv získaná
od darcu a upravená na transfúziu alebo urèená na
ïal�ie spracovanie.

(23) Zlo�ka z krvi je terapeutická zlo�ka ¾udskej krvi,
ktorá mô�e by� pripravená rôznymi metódami.

(24) Transfúzny liek je liek pripravený z ¾udskej krvi,
z ¾udskej plazmy alebo z kmeòových krvotvorných bu-
niek z pupoèníkovej krvi, z periférnej krvi alebo z kost-
nej drene.

(25) Autológna transfúzia je transfúzia, pri ktorej
darca a príjemca sú jedna a tá istá osoba a pri ktorej sa
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1a) § 4 zákona è. 264/1999 Z. z. o technických po�iadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov
v znení neskor�ích predpisov.
Príloha è. 1 k nariadeniu vlády Slovenskej republiky è. 572/2001 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických po�iadavkách
a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok v znení nariadenia vlády Slovenskej republiky è. 489/2004 Z. z.



pou�ívajú ¾udská krv a zlo�ky z krvi získané pri pred-
chádzajúcom odbere.

(26) Transfúziologické zariadenie je pracovisko zod-
povedné za vy�etrenie darcov krvi, odber ¾udskej krvi,
skú�anie ¾udskej krvi a zlo�iek z krvi bez oh¾adu na
úèel ich urèenia, za spracovanie, uchovávanie a distri-
búciu ¾udskej krvi a zlo�iek z krvi, ak sú urèené na
transfúziu; nezahàòa nemocnièné krvné banky.

(27) Nemocnièná krvná banka je jednotka zdravot-
níckeho zariadenia ústavnej zdravotnej starostlivosti,
v ktorej sa uchováva a distribuuje ¾udská krv a zlo�ky
z krvi a vykonávajú sa skú�ky kompatibility ¾udskej
krvi a zlo�iek z krvi urèených výluène na pou�itie vo
vlastnom zdravotníckom zariadení ústavnej starostli-
vosti vrátane transfúzie.

(28) Liek je aj prírodná lieèivá voda,1b) ak spåòa po�ia-
davky na kvalitu, úèinnos� a bezpeènos� a má udelené
povolenie na uvedenie na trh pod¾a § 20 ods. 1.

DRUHÁ ÈAS�

ZAOBCHÁDZANIE S LIEKMI A SO
ZDRAVOTNÍCKYMI POMÔCKAMI

Prvý oddiel

V�eobecné podmienky na zaobchádzanie s liekmi
a so zdravotníckymi pomôckami

§ 3

(1) Fyzické osoby a právnické osoby mô�u na základe
povolenia zaobchádza� s liekmi a so zdravotníckymi po-
môckami.

(2) Na zaobchádzanie s liekmi s obsahom omamnej
látky alebo psychotropnej látky sa okrem povolenia
pod¾a odseku 1 vy�aduje aj povolenie pod¾a osobitného
zákona.2)

(3) Ak ïalej nie je ustanovené inak, fyzická osoba
mô�e zaobchádza� s liekmi a so zdravotníckymi pomôc-
kami, ak dosiahla vek 18 rokov, je spôsobilá na právne
úkony, bezúhonná, odborne spôsobilá a zdravotne spô-
sobilá. Fyzická osoba, ktorá nemá odbornú spôsobi-
los�, mô�e zaobchádza� s liekmi a so zdravotníckymi
pomôckami, ak si ustanoví najmenej jednu kvalifikova-
nú osobu zodpovednú za vykonávanie odborných èin-
ností povoleného druhu a rozsahu zaobchádzania
s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami (ïalej len �od-
borný zástupca�).

(4) Ak ïalej nie je ustanovené inak, právnická osoba
mô�e zaobchádza� s liekmi a so zdravotníckymi pomôc-
kami, ak si ustanoví najmenej jedného odborného zá-
stupcu. Po�iadavky na poèet odborných zástupcov
a ich odbornú spôsobilos� sú uvedené v jednotlivých

druhoch zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi
pomôckami.

(5) Podmienkou na zaobchádzanie s liekmi a so zdra-
votníckymi pomôckami je aj dôveryhodnos�; dôvery-
hodná na úèely zaobchádzania s liekmi a so zdravotníc-
kymi pomôckami je fyzická osoba pod¾a odseku 3
a právnická osoba pod¾a odseku 4, ktorá dva roky pred
podaním �iadosti o povolenie nemala zru�ené povolenie
z dôvodov ustanovených v § 11 ods. 3 prvej vete a ods. 4
písm. b).

(6) Podmienky uvedené v odsekoch 3 a 4 sa musia
spåòa� po celý èas zaobchádzania s liekmi a so zdravot-
níckymi pomôckami.

§ 4

(1) Odborná spôsobilos� na zaobchádzanie s liekmi
a so zdravotníckymi pomôckami sa preukazuje nie-
ktorým z týchto dokladov:
a) diplomom o skonèení �túdia na vysokej �kole v po�a-

dovanom �tudijnom odbore,
b) dokladom o skonèení �túdia na strednej �kole matu-

ritnou skú�kou v po�adovanom �tudijnom odbore,
c) diplomom o �pecializácii3) v po�adovanom odbore,
d) certifikátom na výkon certifikovaných pracovných

èinností,3)
e) dokladom o praxi.

(2) Po�adovaný �tudijný odbor a stupeò kvalifikaènej
atestácie alebo �pecializácie sa uvádza pri jednotlivých
druhoch zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi
pomôckami.

(3) Zdravotná spôsobilos� sa preukazuje výsledkom
lekárskej prehliadky alebo výsledkom preventívnej pre-
hliadky vykonávanej pod¾a osobitného predpisu.5)

(4) Za bezúhonného sa na úèely tohto zákona nepo-
va�uje ten, kto bol právoplatne odsúdený za trestný
èin, ktorého skutková podstata súvisí s predmetom
èinnosti, s omamnými látkami a so psychotropnými
látkami, alebo za trestný èin spáchaný úmyselne. Bez-
úhonnos� sa preukazuje výpisom z registra trestov.

§ 5

(1) Odborný zástupca je fyzická osoba, ktorá spåòa
podmienky uvedené v § 3 ods. 3 a ktorá zodpovedá za
odborné vykonávanie èinnosti, na ktorú bolo vydané
povolenie. Odborný zástupca s výnimkou man�ela dr�i-
te¾a povolenia musí by� v pracovnom pomere k dr�ite¾o-
vi povolenia na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníc-
kymi pomôckami na ustanovený tý�denný pracovný
èas.6)

(2) Ak odborný zástupca prestane vykonáva� svoju
èinnos�, stratí spôsobilos� na právne úkony, bezúhon-
nos� alebo zdravotnú spôsobilos�, dr�ite¾ povolenia je
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1b) § 65a ods. 4 zákona Národnej rady Slovenskej republiky è. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v znení neskor�ích predpisov.
2) Zákon è. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskor�ích predpisov.
3) Nariadenie vlády Slovenskej republiky è. 743/2004 Z. z. o spôsobe ïal�ieho vzdelávania zdravotníckych pracovníkov, sústave �peciali-

zaèných odborov a sústave certifikovaných pracovných èinností v znení nariadenia vlády Slovenskej republiky è. 179/2005 Z. z.
5) Zákon è. 577/2004 Z. z. v znení zákona è. 720/2004 Z. z.
6) § 85 Zákonníka práce.



povinný okam�ite èinnos� zastavi� a� do schválenia no-
vého odborného zástupcu orgánom, ktorý vydal povole-
nie na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi po-
môckami.

§ 6

(1) Podmienkou na zaobchádzanie s liekmi a so zdra-
votníckymi pomôckami je aj materiálne, priestorové
a personálne vybavenie na po�adovaný druh a rozsah
èinnosti.

(2) Zamestnanci, ktorí zaobchádzajú s liekmi a so
zdravotníckymi pomôckami, sú povinní sústavne sa
vzdeláva� tak, aby vykonávali svoju èinnos� v súlade
s týmto zákonom.

Druhý oddiel

Povolenie na zaobchádzanie s liekmi a so
zdravotníckymi pomôckami

§ 7

�iados� o vydanie povolenia na zaobchádzanie
s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami

(1) �iados� o vydanie povolenia na výrobu liekov, na
prípravu transfúznych liekov, na ve¾kodistribúciu lie-
kov a zdravotníckych pomôcok a na poskytovanie leká-
renskej starostlivosti v nemocnièných lekáròach podá-
vajú �iadatelia Ministerstvu zdravotníctva Slovenskej
republiky (ïalej len �ministerstvo zdravotníctva�).

(2) �iados� o vydanie povolenia na poskytovanie leká-
renskej starostlivosti vo verejnej lekárni, v poboèke ve-
rejnej lekárne a vo výdajni zdravotníckych pomôcok po-
dáva �iadate¾ samosprávnemu kraju.

(3) �iados� o vydanie povolenia (odsek 1 a 2) musí ob-
sahova�, ak v odseku 4 nie je ustanovené inak,
a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné

èíslo a obchodné meno, ak je �iadate¾om fyzická oso-
ba; obchodné meno, sídlo, právnu formu, identifi-
kaèné èíslo, ako aj meno a priezvisko, miesto trvalé-
ho pobytu a rodné èíslo osoby alebo osôb, ktoré sú
�tatutárnym orgánom, ak je �iadate¾om právnická
osoba; meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu,
rodné èíslo odborného zástupcu, ak bol ustanovený,

b) druh a rozsah zaobchádzania s liekmi a so zdravot-
níckymi pomôckami; ak ide o povolenie na výrobu
liekov, musí �iadate¾ uvies� lieky a liekové formy,
ktoré sa majú vyrába�,

c) miesto výkonu èinnosti vrátane dokladov o nájom-
nom vz�ahu alebo o vlastníctve priestorov, v ktorých
bude �iadate¾ vykonáva� èinnos�; ak ide o povolenie
na ve¾kodistribúciu, aj vymedzenie územia, kde sa
bude ve¾kodistribúcia vykonáva�,

d) deò zaèatia zaobchádzania s liekmi a so zdravotníc-
kymi pomôckami,

e) doklad o odbornej spôsobilosti fyzickej osoby alebo
právnickej osoby, alebo odborného zástupcu,

f) posudok �tátneho ústavu pre kontrolu lieèiv (ïalej
len ��tátny ústav�) na materiálne, priestorové a per-
sonálne vybavenie �iadate¾a o povolenie na zaobchá-
dzanie s humánnymi liekmi a so zdravotníckymi po-
môckami,

g) kladný posudok príslu�ného orgánu na ochranu
zdravia6aaa) na pracovné priestory,

h) výpis z registra trestov �iadate¾a, osoby alebo osôb,
ktoré sú �tatutárnymi orgánmi, a odborného zá-
stupcu �iadate¾a, ak bol ustanovený. Ak ide o cu-
dzinca s trvalým pobytom mimo územia Slovenskej
republiky, výpis z registra trestov alebo iný rovno-
cenný doklad. Výpis z registra trestov alebo iný rov-
nocenný doklad nesmie by� star�í ako �es� mesia-
cov,

i) doklad o zalo�ení právnickej osoby alebo výpis z ob-
chodného registra nie star�í ako tri mesiace u práv-
nických osôb u� zapísaných do obchodného regis-
tra,

j) záväzné stanovisko obce k zaèatiu èinnosti a k umiest-
neniu zariadenia.

(4) �iados� o vydanie povolenia na poskytovanie leká-
renskej starostlivosti vo verejnej lekárni, v poboèke ve-
rejnej lekárne a v nemocniènej lekárni musí obsahova�
údaje a doklady uvedené v odseku 3 písm. a) a� g)
a písm. i) a j) a licenciu na výkon zdravotníckeho
povolania6a) �iadate¾a; ak má �iadate¾ ustanoveného
odborného zástupcu, výpis z registra trestov �iadate¾a
a licenciu na výkon zdravotníckeho povolania 6a) odbor-
ného zástupcu.

(5) Ak �iadate¾ o vydanie povolenia nespåòa podmien-
ky na vydanie povolenia, orgán, ktorý povolenie vydá-
va, rozhodne o zamietnutí �iadosti.

§ 8

Vydanie povolenia na zaobchádzanie s liekmi
a so zdravotníckymi pomôckami

(1) O vydaní povolenia na zaobchádzanie s liekmi a so
zdravotníckymi pomôckami (ïalej len �povolenie�) roz-
hoduje ministerstvo zdravotníctva, ak ide o výrobu lie-
kov, prípravu transfúznych liekov, ve¾kodistribúciu
liekov a zdravotníckych pomôcok a poskytovanie leká-
renskej starostlivosti v nemocniènej lekárni, samo-
správny kraj, ak ide o povolenie na poskytovanie leká-
renskej starostlivosti vo verejnej lekárni, v poboèke
verejnej lekárne a vo výdajni zdravotníckych pomôcok.

(2) Povolenie sa vydáva na �peciálnom papieri s holo-
gramom, ktorý si �iadate¾ zakúpi na orgáne príslu�nom
na vydanie povolenia; tento orgán vydá �iadate¾ovi úè-
tovný doklad.

(3) Povolenie vydané fyzickej osobe obsahuje meno
a priezvisko, miesto trvalého pobytu, rodné èíslo, ob-
chodné meno, identifikaèné èíslo, druh a rozsah èin-
nosti, miesto výkonu èinnosti, deò zaèatia èinnosti
a dátum vydania povolenia. Ak bol ustanovený odborný
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6aaa) § 27 ods. 2 písm. e) zákona Národnej rady Slovenskej republiky è. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia ¾udí v znení neskor�ích predpisov.
6a) Zákon è. 578/2004 Z. z. o poskytovate¾och zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách

v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona è. 720/2004 Z. z.



zástupca, povolenie obsahuje jeho meno a priezvisko,
miesto trvalého pobytu a rodné èíslo.

(4) Povolenie vydané právnickej osobe obsahuje ob-
chodné meno, sídlo, právnu formu, identifikaèné èíslo,
ako aj meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a rod-
né èíslo osoby alebo osôb, ktoré sú �tatutárnym orgá-
nom, a meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu,
rodné èíslo odborného zástupcu, druh a rozsah zaob-
chádzania, ako aj miesto výkonu èinnosti, deò zaèatia
èinnosti a dátum vydania povolenia.

(5) Povolenie je viazané na osobu dr�ite¾a povolenia.

(6) Orgán, ktorý rozhoduje o vydaní povolenia, za�le
rozhodnutie aj samosprávnemu kraju, daòovému úra-
du, �tatistickému úradu, stavovskej organizácii, prí-
slu�ným pod¾a miesta trvalého pobytu fyzickej osoby
alebo sídla právnickej osoby, �tátnemu ústavu a Ústa-
vu zdravotníckych informácií a �tatistiky v Bratislave.
Ak rozhodnutie vydal samosprávny kraj, za�le rozhod-
nutie aj ministerstvu zdravotníctva.

§ 9

Zmeny údajov uvedených v povolení

(1) Orgány uvedené v § 8 ods. 1 mô�u na základe �ia-
dosti dr�ite¾a povolenia vyznaèi� zmenu údajov uvede-
ných v povolení, ak ide o zmenu mena a priezviska
a miesta trvalého pobytu dr�ite¾a povolenia alebo od-
borného zástupcu, ak bol ustanovený, ako aj zmenu
sídla právnickej osoby, mena a priezviska osoby alebo
osôb, ktoré sú jej �tatutárnymi orgánmi.

(2) Oznámenie nového druhu a rozsahu zaobchádza-
nia s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami, zmeny
osoby odborného zástupcu a nového miesta výkonu
èinnosti nie je zmenou údajov uvedených v povolení
(odsek 1). �iadate¾ je povinný poda� novú �iados� o vy-
danie povolenia a súèasne po�iada� o zru�enie pôvod-
ného povolenia. Ak ide o zmenu osoby odborného zá-
stupcu, k �iadosti sa prikladá len doklad, ktorý sa
vz�ahuje na osobu nového odborného zástupcu, a èest-
né vyhlásenie �iadate¾a, �e sa nezmenili ostatné údaje,
na ktorých základe sa vydalo pôvodné povolenie.

§ 10

Zánik povolenia

(1) Povolenie zaniká smr�ou dr�ite¾a povolenia, jeho
vyhlásením za màtveho alebo zánikom právnickej oso-
by.

(2) Orgán, ktorý povolenie vydal, je po úmrtí dr�ite¾a
povolenia povinný zabezpeèi�, aby nepri�lo k zneu�itiu
liekov a zdravotníckych pomôcok a aby s liekmi a so
zdravotníckymi pomôckami nezaobchádzali osoby,
ktoré nie sú oprávnené zaobchádza� s liekmi a so zdra-
votníckymi pomôckami.

§ 11

Pozastavenie èinnosti a zru�enie povolenia

(1) Ak dr�ite¾ povolenia záva�ným spôsobom poru�u-
je ustanovenia tohto zákona alebo ak v súvislosti s vy-
konávaním èinnosti hrozí neodvrátite¾ná �koda, alebo
ak by mohlo prís� k po�kodeniu zdravia ¾udí, orgán,
ktorý povolenie vydal, èinnos� pozastaví, a to najviac na
90 dní. Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastavení èin-
nosti nemá odkladný úèinok.

(2) Za záva�ný spôsob poru�enia ustanovení tohto
zákona sa pova�uje pokraèovanie v èinnosti bez usta-
novenia odborného zástupcu a vykonávanie èinnosti
v priestoroch, ktoré pod¾a posúdenia �tátneho ústavu
alebo orgánu na ochranu zdravia nespåòajú podmienky
na riadny výkon èinnosti, na ktorú bolo povolenie vyda-
né.

(3) Ak dr�ite¾ povolenia opakovane záva�ným spôso-
bom poru�uje ustanovenia tohto zákona alebo ak v le-
hote urèenej v rozhodnutí o pozastavení èinnosti neod-
stráni zistené nedostatky, orgán, ktorý rozhodnutie
o pozastavení èinnosti vydal, povolenie zru�í. Orgán
príslu�ný na vydanie povolenia povolenie zru�í, ak o to
po�iada dr�ite¾ povolenia. V prípade zru�enia povolenia
orgán, ktorý rozhodnutie vydal, urèí aj lehotu, v ktorej
mô�e dr�ite¾ povolenia vykonáva� len úkony spojené so
skonèením èinnosti.

(4) Orgán príslu�ný na vydanie povolenia zru�í povo-
lenie aj vtedy, ak dr�ite¾ povolenia
a) prestal spåòa� podmienky na vydanie povolenia ale-

bo
b) získal povolenie na základe nepravdivých údajov.

(5) Ak ide o lekárenskú starostlivos� vo verejnej le-
kárni, v poboèke verejnej lekárne a v nemocniènej le-
kárni, orgán, ktorý vydal povolenie na jej poskytovanie,
pozastaví èinnos� aj z dôvodu zákazu výkonu zdravot-
níckeho povolania 6b) alebo z dôvodu doèasného poza-
stavenia licencie na výkon zdravotníckeho povolania 6a)
a) dr�ite¾ovi povolenia alebo
b) odbornému zástupcovi dr�ite¾a povolenia, ak bol

ustanovený, ak dr�ite¾ povolenia bez zbytoèného od-
kladu nepo�iadal o zmenu odborného zástupcu.

(6) Èinnos� pod¾a odseku 5 mo�no pozastavi� najviac
na èas zákazu výkonu zdravotníckeho povolania6b) ale-
bo na èas doèasného pozastavenia licencie na výkon
zdravotníckeho povolania. 6a)

(7) Ak orgán, ktorý vydal povolenie, zru�il povolenie
z dôvodov ustanovených v odseku 3 prvej vete a ods. 4
písm. b), mô�e vyda� nové povolenie právnickej osobe
alebo fyzickej osobe najskôr po uplynutí dvoch rokov
od nadobudnutia právoplatnosti rozhodnutia o zru�ení
povolenia.

(8) V rozhodnutí o pozastavení èinnosti alebo v roz-
hodnutí o zru�ení povolenia orgán, ktorý rozhodnutie
vydal, urèí spôsob, ako sa má nalo�i� so zásobami lie-
kov a zdravotníckych pomôcok.

(9) Ak orgán �tátnej správy zistí nedostatky uvedené
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v odseku 1, dá návrh na pozastavenie èinnosti alebo
zru�enie povolenia orgánu, ktorý povolenie vydal; ak
orgán, ktorý povolenie vydal, nevyhovie návrhu na po-
zastavenie èinnosti alebo návrhu na zru�enie povole-
nia, vydá o tom rozhodnutie. Právoplatné rozhodnutie
o zamietnutí návrhu na pozastavenie èinnosti a právo-
platné rozhodnutie o zamietnutí návrhu na zru�enie
povolenia je preskúmate¾né súdom.6ba)

TRETIA ÈAS�

SKÚ�ANIE PRODUKTOV A LIEKOV

Prvý oddiel

Úèel a pou�itie výsledkov skú�ania

§ 12

(1) Skú�aním sa vykonáva skúmanie hodnotenej lát-
ky a zmesi látok (ïalej len �produkt�), èi majú vlastnosti
lieèiva, pomocnej látky alebo lieku. Skú�aním je aj hod-
notenie kvality, bezpeènosti a úèinnosti lieèiv, pomoc-
ných látok, vnútorných obalov a liekov.

(2) Skú�anie zahàòa farmaceutické skú�anie,
toxikologicko-farmakologické skú�anie a klinické skú-
�anie. Výsledky farmaceutického skú�ania, toxikolo-
gicko-farmakologického skú�ania a prvých troch etáp
klinického skú�ania produktu (§ 15 ods. 6 a� 8) sú pod-
kladom na vydanie rozhodnutia o registrácii lieku.

Druhý oddiel

Farmaceutické skú�anie
a toxikologicko-farmakologické skú�anie

§ 13

Farmaceutické skú�anie

(1) Farmaceutické skú�anie je zis�ovanie kvality pro-
duktov, lieèiv, pomocných látok a liekov organoleptic-
kými, fyzikálnymi, chemickými, fyzikálno-chemický-
mi, mikrobiologickými a biologickými skú�kami. Výber
skú�ok závisí od predpokladaného úèelu pou�itia. Far-
maceutické skú�anie zahàòa aj �tatistické hodnotenie
výsledkov vykonaného skú�ania.

(2) Pracoviská, na ktorých sa farmaceutické skú�a-
nie uskutoèòuje, schva¾uje �tátny ústav. Tieto pracovis-
ká musia ma� materiálne, priestorové a personálne vy-
bavenie na vykonávanie farmaceutického skú�ania.

(3) �tátny ústav vydá posudok na výsledky farmaceu-
tického skú�ania.

(4) Ak sú predmetom farmaceutického skú�ania pro-
dukty, lieèivá, pomocné látky a lieky, ktoré sú genetic-
ky modifikované organizmy alebo také organizmy obsa-
hujú, na farmaceutické skú�anie sa vy�aduje súhlas
Ministerstva �ivotného prostredia Slovenskej republi-
ky (ïalej len �ministerstvo �ivotného prostredia�) pod¾a
osobitného predpisu.6aa)

§ 14

Toxikologicko-farmakologické skú�anie

(1) Toxikologicko-farmakologickým skú�aním sa vy-
medzuje bezpeènos�, toxicita produktov, lieèiv, pomoc-
ných látok a liekov a prípadné nebezpeèné alebo ne�ia-
duce úèinky; zis�ujú sa ich farmakologické vlastnosti
vo vz�ahu k predpokladanému úèelu pou�itia.

(2) Pracoviská, na ktorých sa toxikologicko-farma-
kologické skú�anie vykonáva, schva¾uje �tátny ústav.
Tieto pracoviská musia ma� materiálne, priestorové
a personálne vybavenie na vykonávanie toxikologic-
ko-farmakologického skú�ania a musia spåòa� po�ia-
davky na správnu laboratórnu prax.6c)

(3) Toxikologicko-farmakologické skú�anie sa vyko-
náva na zvieratách alebo na iných biologických systé-
moch. Pri toxikologicko-farmakologickom skú�aní na
zvieratách sa musia dodr�iava� podmienky ustanovené
osobitným predpisom.7)

(4) �tátny ústav vydá posudok na výsledky toxikolo-
gicko-farmakologického skú�ania.

(5) Podrobnosti farmaceutického skú�ania a toxiko-
logicko-farmakologického skú�ania ustanoví v�eobec-
ne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo
zdravotníctva po dohode s Ministerstvom pôdohospo-
dárstva Slovenskej republiky (ïalej len �ministerstvo
pôdohospodárstva�).

(6) Ak sú predmetom toxikologicko-farmakologic-
kého skú�ania produkty, lieèivá, pomocné látky a lie-
ky, ktoré sú geneticky modifikované organizmy alebo
také organizmy obsahujú, vy�aduje sa na toxikologické
skú�anie súhlas ministerstva �ivotného prostredia
pod¾a osobitného predpisu.7a)

Tretí oddiel

Klinické skú�anie

§ 15

V�eobecné ustanovenia o klinickom skú�aní

(1) Klinické skú�anie je ka�dý výskum na èloveku
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6ba) Obèiansky súdny poriadok.
6aa) § 13 zákona è. 151/2002 Z. z. o pou�ívaní genetických technológií a geneticky modifikovaných organizmov.

6c) Vyhlá�ka Ministerstva hospodárstva Slovenskej republiky è. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri overovaní zásad správnej la-
boratórnej praxe a ich dodr�iavaní, o podrobnostiach o vydaní a zru�ení osvedèenia správnej laboratórnej praxe a postupe kontroly do-
dr�iavania zásad správnej laboratórnej praxe (zásady správnej laboratórnej praxe) v znení vyhlá�ky Ministerstva hospodárstva Sloven-
skej republiky è. 406/2002 Z. z.

7) Napríklad zákon è. 488/2002 Z. z. o veterinárnej starostlivosti a o zmene niektorých zákonov v znení neskor�ích predpisov, nariadenie
vlády Slovenskej republiky è. 289/2003 Z. z., ktorým sa ustanovujú po�iadavky na ochranu zvierat pou�ívaných na pokusné úèely ale-
bo iné vedecké úèely v znení nariadenia vlády Slovenskej republiky è. 489/2003 Z. z.

7a) § 17 zákona è. 151/2002 Z. z.



alebo na zvierati, ktorým sa urèujú alebo potvrdzujú
klinické úèinky, farmakologické úèinky alebo iné far-
makodynamické úèinky, ktorým sa preukazuje akýko¾-
vek ne�iaduci úèinok a ktorým sa zis�uje absorpcia,
distribúcia, metabolizmus a vyluèovanie jedného skú-
�aného produktu alebo viacerých skú�aných produk-
tov (§ 16d ods. 1) alebo skú�aných liekov (§ 16d ods. 2)
urèených na humánne pou�itie alebo na veterinárne
pou�itie s cie¾om zisti� ich ne�kodnos� a úèinnos�; kli-
nickým skú�aním sa hodnotí biologická dostupnos�
a biologická rovnocennos� skú�aného produktu alebo
skú�aného lieku.

(2) Pracoviská, na ktorých sa klinické skú�anie vyko-
náva, schva¾uje �tátny ústav. Tieto pracoviská musia
ma� materiálne, priestorové a personálne vybavenie na
vykonávanie klinického skú�ania a musia spåòa� po-
�iadavky na správnu klinickú prax.

(3) Správna klinická prax je súbor medzinárodne
uznávaných kvalitatívnych po�iadaviek z etickej oblas-
ti a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodr�a� pri navrho-
vaní a vykonávaní klinického skú�ania, pri vedení do-
kumentácie o klinickom skú�aní a pri spracúvaní
správ a hlásení o klinickom skú�aní, ktoré sa vykonáva
na èloveku. Dodr�iavaním správnej klinickej praxe sa
zabezpeèuje a zaruèuje ochrana práv, bezpeènos�
a zdravie osoby zúèastòujúcej sa na klinickom skú�a-
ní, ktorej sa podáva skú�aný produkt alebo skú�aný
liek alebo ktorá je zaradená do kontrolnej skupiny (ïa-
lej len �úèastník�), a zaruèuje sa dôveryhodnos� výsled-
kov klinického skú�ania. Podrobnosti o po�iadavkách
na klinické skú�anie a správnu klinickú prax ustanoví
v�eobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá minis-
terstvo zdravotníctva.

(4) Klinické skú�anie skú�aných produktov alebo
skú�aných liekov urèených na humánne pou�itie sa
vykonáva na zdravom èloveku alebo na chorom èlove-
ku. Klinické skú�anie skú�aných produktov alebo skú-
�aných liekov urèených na veterinárne pou�itie sa vy-
konáva na zdravom zvierati alebo na chorom zvierati.
Pri vykonávaní klinického skú�ania na èloveku sa ok-
rem dodr�ania podmienok ustanovených v tomto záko-
ne dodr�ujú aj podmienky biomedicínskeho výskumu
ustanovené osobitným predpisom;8) pri vykonávaní kli-
nického skú�ania na zvierati sa dodr�ujú aj podmienky
na zaobchádzanie so zvieratami ustanovené osobitným
predpisom.9)

(5) Klinické skú�anie sa vykonáva v �tyroch etapách.
Prvá etapa klinického skú�ania je klinické skú�anie
bez zdravotnej indikácie pod¾a osobitného predpisu.9a)
Zdravotne indikované klinické skú�anie pod¾a osobit-
ného predpisu9b) je druhá etapa a� �tvrtá etapa klinic-
kého skú�ania.

(6) V prvej etape klinického skú�ania sa produkt po-
dáva zdravému èloveku alebo zviera�u s cie¾om zisti�
zná�anlivos� produktu vo farmakodynamicky úèinnom

rozsahu jeho dávkovania a urèi� základné hodnoty jeho
farmakokinetiky. V odôvodnených prípadoch mo�no
produkt poda� aj chorému èloveku.

(7) V druhej etape klinického skú�ania sa produkt
podáva chorému èloveku alebo zviera�u s cie¾om overi�
predpokladaný terapeutický úèinok, vhodnos� navrho-
vaných základných indikácií a výskyt prípadných ne-
�iaducich úèinkov; pri zvieratách overi� aj predpokla-
danú ochrannú lehotu. Klinické skú�anie sa vykonáva
na malom súbore chorých ¾udí alebo zvierat.

(8) V tretej etape klinického skú�ania sa produkt po-
dáva väè�iemu poètu chorých ¾udí alebo zvierat s cie-
¾om získa� dôkaz o terapeutickej úèinnosti produktu
a jeho relatívnej bezpeènosti. Spresòuje sa rozsah indi-
kácií, kontraindikácií a interakcií, dávkovanie a výskyt
ne�iaducich úèinkov; pri zvieratách sa spresòuje aj
ochranná lehota.

(9) Vo �tvrtej etape klinického skú�ania lieku sa po
jeho registrácii (§ 22 ods. 1 a 2) sledujú v rozsahu
schválených indikácií nové poznatky o jeho lieèebných
úèinkoch, o druhu a výskyte jeho ne�iaducich úèinkov
a jeho kontraindikácie a interakcie.

(10) Fyzická osoba alebo právnická osoba zodpoved-
ná za zaèatie, vedenie a financovanie klinického skú�a-
nia (ïalej len �zadávate¾�) alebo jeho splnomocnený zá-
stupca musí ma� sídlo na území Slovenskej republiky.

(11) Za vykonávanie klinického skú�ania na pracovis-
ku zodpovedá osoba uvedená v protokole (odsek 12),
ktorou je lekár alebo zdravotnícky pracovník s odbor-
nou spôsobilos�ou na poskytovanie zdravotnej starost-
livosti pod¾a osobitného predpisu3) (ïalej len �skú�ajú-
ci�).

(12) Klinické skú�anie sa vykonáva pod¾a protokolu,
ktorý obsahuje cie¾, návrh, metódy a vedenie klinické-
ho skú�ania, metódy �tatistického hodnotenia získa-
ných výsledkov, schválené zmeny obsahu protokolu
a osobu zodpovednú za vykonávanie klinického skú�a-
nia. Klinické skú�anie mo�no súèasne vykonáva� pod¾a
jednotného protokolu na viacerých pracoviskách s via-
cerými skú�ajúcimi; pracoviská sa mô�u nachádza�
v Slovenskej republike alebo aj na území iných �tátov
(ïalej len �multicentrické klinické skú�anie�).

(13) Úèastník sa zaraïuje do klinického skú�ania na
základe jeho súhlasu s úèas�ou na klinickom skú�aní
prijatou dobrovo¾ne po dôkladnom pouèení o cieli, vý-
zname, následkoch a rizikách klinického skú�ania, na
ktorom sa má zúèastni�, a po podpísaní tohto pouèenia
(ïalej len �informovaný súhlas�). Informovaný súhlas
musí ma� písomnú formu s uvedením dátumu podpísa-
nia a musí by� podpísaný úèastníkom spôsobilým da�
svoj súhlas; ak ide o úèastníka, ktorý nie je spôsobilý
da� svoj súhlas, informovaný súhlas musí by� podpísa-
ný jeho zákonným zástupcom; 9ba) ak ide o úèastníka,
ktorý je spôsobilý da� svoj súhlas, ale nie je schopný pí-
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8) § 26 a� 34 zákona è. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, slu�bách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplnení niektorých zákonov.

9) Zákon è. 488/2002 Z. z. v znení neskor�ích predpisov.
9a) § 26 ods. 9 zákona è. 576/2004 Z. z.
9b) § 26 ods. 8 zákona è. 576/2004 Z. z.

9ba) § 31 zákona è. 36/2005 Z. z. o rodine a o zmene a doplnení niektorých zákonov.



sa�, mô�e da� svoj súhlas ústne v prítomnosti najmenej
jedného svedka do zápisnice, ktorú podpí�e prítomný
svedok.

(14) Zakazuje sa vykonáva� génové terapeutické
skú�ky smerujúce k zmenám genetickej identity úèast-
níka.

(15) Zakazuje sa obèanovi Slovenskej republiky zú-
èastni� sa na klinickom skú�aní v zahranièí bez pred-
chádzajúceho súhlasu zdravotnej pois�ovne, v ktorej je
poistencom.

§ 15a

Ochrana úèastníkov

(1) Klinické skú�anie mo�no vykona� len vtedy, ak

a) oèakávané terapeutické prínosy pre úèastníka a pre
zdravie ¾udí preva�ujú nad rizikami a nevýhodami
a poèas vykonávania klinického skú�ania je zabez-
peèený neustály doh¾ad nad dodr�iavaním tejto po-
�iadavky,

b) úèastník alebo jeho zákonný zástupca v prípade ne-
spôsobilosti úèastníka da� informovaný súhlas po-
rozumel po pohovore so skú�ajúcim cie¾u klinického
skú�ania, jeho rizikám, nevýhodám a podmienkam,
za ktorých sa bude klinické skú�anie vykonáva�,
a o svojom práve kedyko¾vek od klinického skú�ania
odstúpi�,

c) sú zaruèené práva úèastníkov z h¾adiska ich fyzickej
integrity a du�evnej integrity, práva na súkromie
a na ochranu osobných údajov pod¾a osobitného
predpisu,9bb)

d) úèastník alebo jeho zákonný zástupca v prípade ne-
spôsobilosti úèastníka da� informovaný súhlas dal
informovaný súhlas po pouèení o povahe, význame,
následkoch a rizikách klinického skú�ania; ak
úèastník nie je schopný písa�, mô�e da� svoj ústny
súhlas v prítomnosti najmenej jedného svedka do
zápisnice,9bc) ktorú prítomný svedok podpí�e,

e) úèastník alebo jeho zákonný zástupca v prípade ne-
spôsobilosti úèastníka da� svoj informovaný súhlas
mô�e kedyko¾vek a bez akýchko¾vek následkov od-
stúpi� od úèasti na klinickom skú�aní,

f) zdravotnícke zariadenie uzavrelo zmluvu o poistení
zodpovednosti zdravotníckeho zariadenia za �kodu,
ktorú mô�e spôsobi� úèastníkovi, ustanovenú oso-
bitným predpisom.9bd)

(2) Zdravotnú starostlivos� poskytuje úèastníkovi
skú�ajúci (§ 15 ods. 11).

(3) Úèastník musí ma� k dispozícii konzultaèné mies-
to zriadené zdravotníckym zariadením, v ktorom sa na-
chádza pracovisko, kde dostane od skú�ajúceho alebo
zadávate¾a podrobné informácie o klinickom skú�aní.

§ 15b

Ochrana neplnoletých úèastníkov

(1) Klinické skú�anie na neplnoletých úèastníkoch
pod¾a § 15a a osobitného predpisu8) mo�no vykona�, ak
a) sa získal informovaný súhlas rodièov alebo zákon-

ného zástupcu;9ba) tento súhlas musí vyjadrova�
predpokladanú vô¾u neplnoletej osoby a mô�e by�
kedyko¾vek odvolaný bez akýchko¾vek následkov pre
neplnoletého úèastníka,

b) neplnoletý úèastník dostal od skú�ajúceho, ktorý
má skúsenosti s úèas�ou neplnoletých osôb na kli-
nickom skú�aní, informácie o predmete klinického
skú�ania, o jeho rizikách a prínosoch v rozsahu svo-
jich schopností im porozumie�,

c) skú�ajúci si overil, èi neplnoletý úèastník
1. vyslovil �elanie zúèastni� sa na klinickom skú�a-

ní,
2. je schopný utvori� si vlastný názor na predmet

klinického skú�ania a vyhodnoti� poskytnuté in-
formácie o klinickom skú�aní,

3. vie o svojom práve odmietnu� úèas� na klinickom
skú�aní alebo kedyko¾vek od úèasti na klinickom
skú�aní odstúpi� bez akýchko¾vek postihov a ná-
sledkov,

d) neboli okrem od�kodnenia pris¾úbené rodièom alebo
zákonnému zástupcovi �iadne finanèné výhody ani
iné materiálne výhody,

e) sa získajú pre skupinu chorých ¾udí urèité priame
výhody vyplývajúce z klinického skú�ania, ak ide
o klinické skú�anie, ktoré je nevyhnutné na overenie
údajov získaných pri klinickom skú�aní na ¾uïoch,
ktorí sú schopní poskytnú� informovaný súhlas; na
toto klinické skú�anie sa musí priamo vz�ahova� kli-
nický stav, ktorým trpí neplnoletý úèastník, alebo
klinické skú�anie mo�no vzh¾adom na jeho charak-
ter vykona� len na neplnoletých úèastníkoch,

f) sa klinické skú�anie navrhlo so zámerom minimali-
zova� boles�, nepohodlie, strach a ostatné predvída-
te¾né riziká viazané na chorobu a zoh¾adnila sa sú-
èasná úroveò rozvoja medicíny; musí sa definova�
a sústavne sledova� rizikový prah a stupeò po�kode-
nia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skú�ania vyda-
la etická komisia (§ 16) so skúsenos�ami v oblasti
pediatrie alebo po konzultáciách s príslu�nými od-
borníkmi o klinických problémoch, etických problé-
moch, psychologických problémoch a sociálnych
problémoch viazaných na pediatriu.

(2) Záujmy neplnoletého úèastníka majú v�dy pred-
nos� pred záujmami vedy a spoloènosti.

§ 15c

Ochrana plnoletých úèastníkov nespôsobilých
na právne úkony

Klinické skú�anie na plnoletých úèastníkoch nespô-
sobilých na právne úkony, ktorí nedali alebo neodmiet-
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9bb) Zákon è. 428/2002 Z. z. o ochrane osobných údajov v znení neskor�ích predpisov.
9bc) § 22 zákona è. 71/1967 Zb. o správnom konaní (správny poriadok) v znení zákona è. 527/2003 Z. z.
9bd) § 79 ods. 1 písm. u) zákona è. 578/2004 Z. z.



li da� svoj informovaný súhlas pred pozbavením spôso-
bilosti na právne úkony pod¾a § 15a a pod¾a osobitného
predpisu,8) mo�no vykona�, ak

a) sa získal informovaný súhlas zákonného zástup-
cu;9ba) tento súhlas musí vyjadrova� predpokladanú
vô¾u plnoletého úèastníka nespôsobilého na právne
úkony a mô�e by� kedyko¾vek zru�ený bez akýchko¾-
vek následkov pre plnoletého úèastníka nespôsobi-
lého na právne úkony,

b) plnoletý úèastník nespôsobilý na právne úkony
dostal primeraným spôsobom od skú�ajúceho infor-
mácie o predmete klinického skú�ania, o jeho rizi-
kách a prínosoch v rozsahu jeho schopností porozu-
mie� im,

c) skú�ajúci si overil, èi plnoletý úèastník nespôsobilý
na právne úkony

1. vyslovil �elanie zúèastni� sa na klinickom skú�a-
ní,

2. je schopný utvori� si vlastný názor na predmet
klinického skú�ania a vyhodnoti� poskytnuté in-
formácie o klinickom skú�aní,

3. vie o svojom práve odmietnu� úèas� na klinickom
skú�aní alebo kedyko¾vek od úèasti na klinickom
skú�aní odstúpi� bez akýchko¾vek postihov a ná-
sledkov,

d) neboli okrem od�kodnenia pris¾úbené zákonnému
zástupcovi �iadne finanèné výhody ani iné materiál-
ne výhody,

e) cie¾om klinického skú�ania je overenie údajov zís-
kaných pri klinickom skú�aní na úèastníkoch
schopných da� informovaný súhlas alebo overenie
údajov získaných inými výskumnými metódami a je
splnená podmienka, �e �ivot plnoletého úèastníka
nespôsobilého na právne úkony je v nebezpeèen-
stve, v ohrození alebo úèastník trpí v dôsledku cho-
roby,

f) sa klinické skú�anie navrhlo so zámerom minimali-
zova� boles�, nepohodlie, strach a ostatné predvída-
te¾né riziká viazané na chorobu a zoh¾adnila sa sú-
èasná úroveò rozvoja medicíny; musí sa definova�
a sústavne sledova� rizikový prah a stupeò po�kode-
nia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skú�ania vyda-
la etická komisia (§ 16) so skúsenos�ami v oblasti
daného ochorenia a príslu�nej skupiny populácie
alebo po konzultáciách s príslu�nými odborníkmi
o klinických problémoch, etických problémoch, psy-
chologických problémoch a sociálnych problémoch
viazaných na dané ochorenie a príslu�nú skupinu
populácie,

h) záujmy úèastníka majú prednos� pred záujmami
vedy a spoloènosti,

i) je odôvodnený predpoklad, �e podanie skú�aného
produktu alebo skú�aného lieku (§ 16d) bude ma�
taký prínos pre plnoletého úèastníka nespôsobilého
na právne úkony, ktorý vyvá�i riziko alebo nebude
predstavova� �iadne riziko.

§ 16

Stanovisko k etike klinického skú�ania

(1) �iados� o stanovisko k etike klinického skú�ania
alebo �iados� o stanovisko k zmene údajov v protokole
s odôvodnením navrhovaných zmien predkladá zadá-
vate¾ etickej komisii.9be)

(2) Etická komisia pri posudzovaní �iadosti o stanovis-
ko k etike klinického skú�ania alebo k �iadosti o stano-
visko k zmene údajov v protokole prihliada najmä na
a) opodstatnenos� klinického skú�ania a jeho organi-

zaèné zabezpeèenie,
b) spôsob vyhodnotenia oèakávaných prínosov a rizík

uvedených v § 15a ods. 1 písm. a) a odôvodnenie zá-
verov,

c) protokol alebo navrhovanú zmenu údajov v protoko-
le,

d) odbornú spôsobilos� skú�ajúceho a jeho spolupra-
covníkov,

e) súbor výsledkov a záverov farmaceutického skú�a-
nia a toxikologicko-farmakologického skú�ania
a doteraz vykonaného klinického skú�ania skú�a-
ného produktu alebo skú�aného lieku, ktoré sú dô-
le�ité pre klinické skú�anie tohto produktu alebo
lieku na èloveku (ïalej len �príruèka pre skú�ajúce-
ho�),

f) materiálne vybavenie a personálne zabezpeèenie
zdravotníckeho zariadenia,

g) primeranos� a úplnos� poskytnutých písomných in-
formácií úèastníkovi a postupov na získanie infor-
movaného súhlasu a na odôvodnenie výskumu na
úèastníkoch nespôsobilých da� svoj informovaný
súhlas pod¾a �pecifických obmedzení uvedených
v § 15b a 15c,

h) ustanovenia osobitného predpisu9bd) o od�kodnení
alebo náhrade pri od�kodnení v prípade po�kodenia
zdravia alebo úmrtia zapríèineného klinickým skú-
�aním,

i) zmluvu o poistení zodpovednosti zdravotníckeho za-
riadenia za �kodu, ktorá mô�e by� spôsobená úèast-
níkovi,

j) úhrnnú sumu, spôsob prípadnej dohody o odmeòo-
vaní alebo o náhradách pre skú�ajúcich a úèastní-
kov a nále�itostí ka�dej predpokladanej zmluvy me-
dzi zadávate¾om a zdravotníckym zariadením,
v ktorom sa nachádza pracovisko,

k) spôsob náboru úèastníkov,
l) multicentrické klinické skú�anie.

(3) Etická komisia mô�e vyzva� �iadate¾a o doplòujú-
ce informácie len raz; v takom prípade sa lehota uvede-
ná v odseku 4 alebo v odseku 5 preru�uje a� do prijatia
doplòujúcich informácií.

(4) Etická komisia písomne oznámi �iadate¾ovi svoje
stanovisko a uvedie jeho odôvodnenie do 60 dní od pri-
jatia �iadosti o stanovisko k etike klinického skú�ania
alebo do 35 dní od prijatia �iadosti o stanovisko k zme-
ne údajov v protokole.

(5) Ak sú predmetom klinického skú�ania skú�ané
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9be) § 5 zákona è. 576/2004 Z. z.



produkty alebo skú�ané lieky urèené na génovú lieèbu
alebo na somatickú bunkovú lieèbu alebo ak obsahujú
geneticky modifikované organizmy, etická komisia pí-
somne oznámi svoje stanovisko k etike klinického skú-
�ania �iadate¾ovi do 90 dní od prijatia �iadosti; pri tých-
to produktoch alebo liekoch sa mô�e predå�i� èasová
lehota na vyjadrenie o ïal�ích 90 dní, ak to etická ko-
misia odôvodní.

(6) Ak sú predmetom klinického skú�ania produkty
alebo lieky urèené na xenogénnu bunkovú lieèbu, ne-
urèuje sa èasová lehota na vybavenie �iadosti.

(7) Na multicentrické klinické skú�anie sa vy�aduje
stanovisko k etike klinického skú�ania alebo stanovis-
ko k zmene údajov v protokole len jednej etickej komi-
sie pre v�etky pracoviská v Slovenskej republike, ktoré
sa zúèastòujú na multicentrickom klinickom skú�aní.
Stanovisko k etike klinického skú�ania alebo stanovis-
ko k zmene údajov v protokole vydá etická komisia, kto-
rú o stanovisko po�iada zadávate¾, ktorý vo svojej �ia-
dosti výslovne uvedie, �e ide o multicentrické klinické
skú�anie. Etická komisia musí pred vydaním svojho
stanoviska k etike klinického skú�ania alebo stanovis-
ka k zmene údajov v protokole konzultova� obsah pred-
metného stanoviska s etickými komisiami v�etkých
pracovísk v Slovenskej republike, ktoré sa zúèastòujú
na multicentrickom klinickom skú�aní.

(8) Nále�itosti �iadosti o stanovisko k etike klinického
skú�ania a nále�itosti �iadosti o stanovisko k zmene
údajov v protokole ustanoví v�eobecne záväzný právny
predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva (§ 15
ods. 3).

§ 16a

Povo¾ovanie klinického skú�ania

(1) �iados� o povolenie klinického skú�ania a �iados�
o zmenu údajov v protokole predkladá zadávate¾ �tát-
nemu ústavu. �iados� sa mô�e poda� súèasne so �ia-
dos�ou o stanovisko k etike klinického skú�ania (§ 16
ods. 1).

(2) �iados� o povolenie klinického skú�ania musí ob-
sahova�
a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, dátum

narodenia a obchodné meno, ak je zadávate¾om fy-
zická osoba, obchodné meno, sídlo, právnu formu,
identifikaèné èíslo, meno a priezvisko, miesto trvalé-
ho pobytu a dátum narodenia osoby alebo osôb, kto-
ré sú �tatutárnym orgánom, ak je zadávate¾om práv-
nická osoba, a meno, priezvisko a dátum narodenia
osoby zodpovednej za výrobu alebo dovoz skú�ané-
ho produktu alebo skú�aného lieku,

b) názov skú�aného produktu alebo skú�aného lieku,
liekovú formu, kvantitatívne zlo�enie a kvalitatívne
zlo�enie jednotlivých zlo�iek skú�aného produktu
alebo skú�aného lieku, cie¾ a fázu klinického skú�a-
nia,

c) meno, priezvisko a sídlo, ak je výrobcom skú�aného
produktu alebo skú�aného lieku fyzická osoba; ob-

chodné meno, sídlo a právnu formu, ak je výrobcom
skú�aného produktu alebo skú�aného lieku práv-
nická osoba,

d) meno a priezvisko výrobcu skú�aného produktu
alebo skú�aného lieku, miesto trvalého pobytu, dá-
tum narodenia osoby zodpovednej za zabezpeèova-
nie kvality skú�aného produktu alebo skú�aného
lieku,

e) doklad o povolení na výrobu liekov v �táte, v ktorom
sa skú�aný produkt alebo skú�aný liek vyrába,

f) správu o výsledkoch farmaceutického skú�ania
a toxikologicko-farmakologického skú�ania,

g) správu o výsledkoch klinického skú�ania, ak sa za-
èalo alebo vykonalo na základe iného povolenia ale-
bo v inom �táte,

h) doklad o registrácii v danom �táte, ak bol skú�aný
produkt v zahranièí u� registrovaný ako liek,

i) protokol,
j) doklad o schválení pracoviska,

k) meno a priezvisko skú�ajúceho,
l) text informovaného súhlasu, ktorý musí obsahova�

1. informácie o klinickom skú�aní a jeho cie¾och,
2. mo�ný prínos klinického skú�ania pre úèastníka,
3. mo�né riziká a nevýhody vyplývajúce pre úèastní-

ka,
4. pouèenie o iných mo�nostiach lieèby,
5. zabezpeèenie dôvernosti osobných údajov,
6. informáciu o právach úèastníka,
7. informáciu o mo�nosti kedyko¾vek odstúpi� od

klinického skú�ania a o spôsobe a následkoch
jeho prípadného preru�enia,

m) vyhlásenie zadávate¾a, �e skú�aný produkt alebo
skú�aný liek sa vyrobil v súlade s po�iadavkami
správnej výrobnej praxe9bee) a predlo�ená dokumen-
tácia sa vypracovala v súlade s po�iadavkami
správnej laboratórnej praxe6c) a správnej klinickej
praxe,

n) kópiu písomného súhlasu ministerstva �ivotného
prostredia na zavádzanie geneticky modifikova-
ných organizmov do �ivotného prostredia pod¾a
osobitného predpisu,7a) ak skú�aný produkt alebo
skú�aný liek obsahuje geneticky modifikované or-
ganizmy,

o) stanovisko k etike klinického skú�ania, ktoré pred-
lo�í zadávate¾ a� po vydaní etickou komisiou.

(3) �tátny ústav rozhodne o �iadosti o povolenie kli-
nického skú�ania
a) do 60 dní odo dòa prijatia �iadosti okrem prípadov

uvedených v písmenách b) a c); �iados� o povolenie
zmeny údajov v protokole posúdi do 35 dní odo dòa
prijatia �iadosti,

b) do 90 dní odo dòa prijatia �iadosti okrem prípadov
uvedených v písmene c); v prípade odôvodnenej po-
treby sa mô�e táto èasová lehota predå�i� o ïal�ích
90 dní, ak ide o skú�ané produkty alebo skú�ané lie-
ky
1. urèené na génovú lieèbu,
2. urèené na somatickú bunkovú lieèbu,
3. obsahujúce geneticky pozmenené organizmy,
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4. uvedené v prílohe è. 1 èas� A alebo

5. obsahujúce úèinné látky ¾udského pôvodu alebo
�ivoèí�neho pôvodu, alebo obsahujúce biologické
zlo�ky ¾udského pôvodu alebo �ivoèí�neho pôvo-
du, alebo ich výroba si vy�aduje tieto zlo�ky,

c) bez urèenia èasovej lehoty na vybavenie �iadosti, ak
sú predmetom �iadosti skú�ané produkty a skú�ané
lieky urèené na xenogénnu bunkovú lieèbu.

(4) Ak �tátny ústav oznámi zadávate¾ovi, �e má odô-
vodnené námietky, zadávate¾ mô�e iba raz zmeni� ob-
sah �iadosti o povolenie klinického skú�ania tak, aby
zoh¾adnil námietky, ktoré mu boli oznámené. Ak zadá-
vate¾ v lehote urèenej �tátnym ústavom nezmení alebo
nedoplní svoju �iados�, tá sa pova�uje za zamietnutú
a klinické skú�anie sa nesmie zaèa�.

(5) Klinické skú�anie mo�no povoli� len vtedy, ak sú
posudky �tátneho ústavu na výsledky farmaceutické-
ho skú�ania a toxikologicko-farmakologického skú�a-
nia kladné a zoh¾adòujú súèasný vedecký pokrok
a technický pokrok.

(6) Rozhodnutie o povolení klinického skú�ania ok-
rem údajov uvedených v odseku 2 písm. a) obsahuje
názov skú�aného produktu alebo skú�aného lieku, cie¾
klinického skú�ania, etapu klinického skú�ania, ozna-
èenie výrobcu skú�aného produktu alebo skú�aného
lieku a zadávate¾a, ak ním nie je výrobca, oznaèenie
pracoviska, meno a priezvisko skú�ajúceho.

(7) Zadávate¾ mô�e zaèa� klinické skú�anie len vtedy,
keï etická komisia vydala kladné stanovisko ku klinic-
kému skú�aniu a keï �tátny ústav neoznámil zadáva-
te¾ovi v lehote uvedenej v odseku 3 písm. a) odôvodnené
námietky alebo v tejto lehote nevydal záporné rozhod-
nutie o povolení klinického skú�ania. Ak ide o lieky
uvedené v odseku 3 písm. b) a c), zadávate¾ mô�e zaèa�
klinické skú�anie len vtedy, keï etická komisia vydala
kladné stanovisko ku klinickému skú�aniu a keï �tát-
ny ústav vydal rozhodnutie o povolení klinického skú-
�ania.

(8) Zadávate¾ mô�e vykonáva� klinické skú�anie po-
d¾a zmeneného protokolu len vtedy, keï etická komisia
vydala kladné stanovisko k zmene údajov v protokole
a keï �tátny ústav neoznámil zadávate¾ovi v lehote uve-
denej v odseku 3 odôvodnené námietky alebo v tejto le-
hote nevydal rozhodnutie o povolení zmeny údajov
v protokole.

(9) �tátny ústav povolenie na klinické skú�anie zru-
�í, ak

a) sa v priebehu klinického skú�ania preuká�e, �e
mô�e prís� alebo pri�lo k ohrozeniu zdravia alebo �i-
vota úèastníkov,

b) sa poru�ili povinnosti ustanovené v § 17 a 18 alebo
urèené v povolení na klinické skú�anie alebo

c) sa preuká�e, �e údaje v dokumentácii pripojenej
k �iadosti o povolenie na klinické skú�anie boli ne-
presné, neúplné alebo nepravdivé.

(10) Nále�itosti �iadosti o povolenie zmeny údajov
v protokole ustanoví v�eobecne záväzný právny pred-
pis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva (§ 15 ods. 3).

§ 16b

Pozastavenie klinického skú�ania a zakázanie
klinického skú�ania

(1) Ak �tátny ústav zistí, �e zadávate¾ alebo skú�ajúci
si neplní povinnosti, ulo�í zadávate¾ovi alebo skú�ajú-
cemu nápravné opatrenia v písomnej forme. �tátny ús-
tav neodkladne informuje etickú komisiu o ulo�ených
nápravných opatreniach.

(2) Ak �tátny ústav zistí, �e podmienky �iadosti o po-
volenie klinického skú�ania pod¾a § 16 ods. 2 nie sú
splnené, alebo ak má informácie, ktoré vzbudzujú po-
chybnosti o bezpeènosti alebo vedeckej odôvodnenosti
klinického skú�ania, písomne po�iada, okrem prípadu
hroziaceho rizika, zadávate¾a a skú�ajúceho o stanovis-
ko k zisteným nedostatkom v lehote do siedmich dní od
doruèenia písomnej �iadosti. Ak sa neodstránia nedo-
statky, �tátny ústav mô�e rozhodnú� o pozastavení kli-
nického skú�ania alebo o zakázaní klinického skú�a-
nia; rozhodnutie neodkladne oznámi zadávate¾ovi.
Súèasne informuje o vydanom rozhodnutí príslu�nú
etickú komisiu a Európsku agentúru na hodnotenie
liekov (ïalej len �agentúra�).

§ 16c

Databáza údajov

(1) �tátny ústav vedie databázu údajov, ktoré pred-
kladá na po�iadanie európskej banke údajov zriadenej
Európskou komisiou (ïalej len �komisia�).

(2) Databáza údajov obsahuje
a) údaje uvedené v �iadosti o povolenie klinického skú-

�ania pod¾a § 16a ods. 2,
b) zmeny a doplnenia vykonané v �iadosti pod¾a § 16a

ods. 4,
c) zmeny údajov v protokole pod¾a § 16a ods. 10,
d) stanovisko k etike klinického skú�ania,
e) stanovisko k zmene údajov v protokole,
f) údaje o vykonaných in�pekciách dodr�iavania

správnej klinickej praxe,
g) podozrenia na neoèakávané záva�né ne�iaduce

úèinky skú�aného produktu alebo skú�aného lieku
(§ 16g),

h) oznámenie o skonèení klinického skú�ania.

(3) �tátny ústav poskytne na �iados� príslu�ného or-
gánu èlenského �tátu, agentúry alebo komisie v�etky
doplòujúce informácie týkajúce sa multicentrického
klinického skú�ania, ktoré sa vykonáva aj na území
èlenských �tátov, okrem údajov, ktoré u� boli zaradené
do európskej banky údajov.

§ 16d

Výroba, dovoz, oznaèovanie a uchovávanie
skú�aného produktu alebo skú�aného lieku

(1) Skú�aným produktom je úèinná látka v liekovej
forme alebo placebo v liekovej forme skú�ané alebo po-
u�ité ako referenèná vzorka pri klinickom skú�aní.

(2) Skú�aným liekom je registrovaný liek pou�itý
v �tvrtej fáze klinického skú�ania na získanie rozsiah-
lej�ích informácií o registrovanom lieku.
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(3) Na výrobu skú�aného produktu alebo skú�aného
lieku sa vz�ahuje ustanovenie § 29; na dovoz skú�ané-
ho produktu alebo skú�aného lieku sa vz�ahuje usta-
novenie § 32.

(4) Osoba zodpovedná za zabezpeèovanie kvality pri
výrobe skú�aného produktu alebo skú�aného lieku
ustanovená pod¾a § 29 ods. 1 písm. c) a osoba zodpo-
vedná za dovoz skú�aného produktu alebo skú�aného
lieku ustanovená pod¾a § 32 ods. 1 písm. b) zabezpeèu-
je, aby
a) ka�dá �ar�a skú�aného produktu alebo skú�aného

lieku bola vyrobená a kontrolovaná v súlade s po�ia-
davkami osobitného predpisu,9bee) s dokumentáciou
�pecifikujúcou skú�aný produkt alebo skú�aný liek
a s údajmi uvedenými v �iadosti o povolenie klinic-
kého skú�ania pod¾a § 16a ods. 2, ak ide o skú�aný
produkt alebo skú�aný liek vyrobený v Slovenskej
republike,

b) ka�dá výrobná �ar�a bola vyrobená a kontrolovaná
pod¾a po�iadaviek správnej výrobnej praxe, ktoré sú
rovnocenné s po�iadavkami uvedenými v osobitnom
predpise, 9bee) v súlade s dokumentáciou �pecifikujú-
cou skú�aný produkt alebo skú�aný liek, a aby ka�-
dá výrobná �ar�a bola kontrolovaná v súlade s údaj-
mi uvedenými v �iadosti o povolenie klinického
skú�ania pod¾a § 16a ods. 2, ak ide o skú�aný pro-
dukt alebo skú�aný liek vyrobený mimo územia Slo-
venskej republiky,

c) ka�dá výrobná �ar�a bola podrobená po�adovaným
kontrolným analýzam, skú�kam alebo overovaniam
na potvrdenie, èi kvalita skú�aného lieku je v súlade
s údajmi uvedenými v �iadosti o povolenie klinické-
ho skú�ania pod¾a § 16a ods. 2, ak ide o skú�aný
liek, ktorý je porovnávacím liekom pochádzajúcim
z cudziny a ktorý je registrovaný, ak sa nedá získa�
dokumentácia potvrdzujúca, �e ka�dá výrobná �ar-
�a bola vyrobená pod¾a po�iadaviek správnej výrob-
nej praxe, ktoré sú rovnocenné s po�iadavkami oso-
bitného predpisu.9bee)

(5) Skú�aný produkt alebo skú�aný liek je pri dovoze
oslobodený od ïal�ích kontrol, ak sa preuká�e splnenie
povinností pod¾a odseku 4 a prilo�ený doklad o prepus-
tení �ar�e9bef) (ïalej len �certifikát o prepustení �ar�e�)
podpísala osoba zodpovedná za zabezpeèovanie kvali-
ty.

(6) Osoba zodpovedná za zabezpeèovanie kvality
musí potvrdi� v certifikáte o prepustení �ar�e alebo
v rovnocennom dokumente, �e ka�dá výrobná �ar�a
spåòa ustanovenia § 16a ods. 2 písm. m). Certifikát
o prepustení �ar�e alebo rovnocenný dokument sa
musí aktualizova� súbe�ne s vykonanými úkonmi
a musí by� k dispozícii zamestnancom �tátneho ústavu
najmenej pä� rokov po skonèení klinického skú�ania.

(7) Údaje na vonkaj�om obale skú�aného produktu
alebo skú�aného lieku a údaje na vnútornom obale, ak
skú�aný produkt alebo skú�aný liek nemá vonkaj�í
obal, musia by� v kodifikovanej podobe �tátneho jazyka
a musia obsahova� najmenej

a) názov skú�aného produktu alebo skú�aného lieku
alebo jeho kód,

b) spôsob podania a cestu podania,
c) názov alebo oznaèenie klinického skú�ania, pri kto-

rom sa pou�íva,
d) èíslo výrobnej �ar�e,
e) meno a priezvisko alebo obchodné meno a sídlo za-

dávate¾a,
f) podmienky uchovávania,
g) ne�ifrovaný èas pou�ite¾nosti,
h) oznaèenie �VZORKA NA KLINICKÉ SKÚ�ANIE�.

(8) Údaje na vnútornom obale skú�aného produktu
alebo skú�aného lieku, ktorý má aj vonkaj�í obal, mu-
sia by� v kodifikovanej podobe �tátneho jazyka10) a mu-
sia obsahova� najmenej
a) názov skú�aného produktu alebo skú�aného lieku

alebo jeho kód,
b) spôsob podania a cestu podania,
c) èíslo výrobnej �ar�e,
d) ne�ifrovaný èas pou�ite¾nosti,
e) oznaèenie �VZORKA NA KLINICKÉ SKÚ�ANIE�.

(9) Ak sa pri za�ifrovanom klinickom skú�aní pou�íva
na porovnanie aj druhý skú�aný produkt alebo skú�a-
ný liek, alebo placebo, musí by� vonkaj�í obal a vnútor-
ný obal oznaèený rovnakými údajmi, aby ich nebolo
mo�no navzájom rozlí�i�.

(10) Skú�aný produkt a skú�aný liek sa uchovávajú
v nemocniènej lekárni zdravotníckeho zariadenia,
v ktorom sa nachádza pracovisko; ak zdravotnícke za-
riadenie, v ktorom sa nachádza pracovisko, nemá zria-
denú nemocniènú lekáreò, musí sa v protokole urèi� le-
káreò, v ktorej sa má skú�aný produkt a skú�aný liek
uchováva�, a uvies� spôsob manipulácie s nimi.

§ 16e

Overovanie zhody skú�aných produktov a skú�aných
liekov so správnou klinickou praxou a so správnou

výrobnou praxou

(1) �tátny ústav pod¾a § 64 ods. 2 písm. a) overuje do-
dr�iavanie ustanovení správnej klinickej praxe a správ-
nej výrobnej praxe skú�aných produktov a skú�aných
liekov in�pekciou pracovísk, ktoré majú vz�ah ku kli-
nickému skú�aniu.

(2) Pracoviská, ktoré majú vz�ah ku klinickému skú-
�aniu, sú
a) pracoviská, na ktorých sa klinické skú�anie vykoná-

va,
b) miesta výroby skú�aného produktu alebo skú�ané-

ho lieku,
c) v�etky laboratóriá pou�ité pri klinickom skú�aní,
d) priestory zadávate¾a.

(3) �tátny ústav po skonèení in�pekcie vypracuje
správu o výsledkoch in�pekcie, ktorú predlo�í zadáva-
te¾ovi a na po�iadanie aj etickej komisii.
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§ 16f

Oznamovanie záva�ných ne�iaducich udalostí

(1) Ne�iaduca udalos� na úèely klinického skú�ania
je ka�dý �kodlivý prejav u úèastníka, ktorému sa podá-
va skú�aný produkt alebo skú�aný liek, a ktorý nie je
nevyhnutne zapríèinený podávaním skú�aného pro-
duktu alebo skú�aného lieku.

(2) Záva�ná ne�iaduca udalos� na úèely klinického
skú�ania je ne�iaduca udalos�, ktorá bez oh¾adu na
dávku skú�aného produktu alebo skú�aného lieku
spôsobuje smr�, ohrozuje �ivot úèastníka, vy�aduje
ústavnú zdravotnú starostlivos� alebo ju predl�uje, vy-
voláva zdravotné postihnutie alebo má za následok tr-
valú alebo záva�nú funkènú neschopnos�, alebo sa
prejavuje vrodenou úchylkou (kongenitálna anomália)
alebo znetvorením (malformácia).

(3) Skú�ajúci bezodkladne oznámi zadávate¾ovi v�et-
ky záva�né ne�iaduce udalosti okrem tých, ktoré sú
uvedené v protokole alebo v príruèke pre skú�ajúceho
ako nevy�adujúce bezodkladné oznámenie. Po oznáme-
ní po�le skú�ajúci zadávate¾ovi podrobnú písomnú
správu o zistenej záva�nej ne�iaducej udalosti. V ozná-
mení a v písomnej správe sa úèastníci identifikujú po-
d¾a kódového èísla.

(4) Ne�iaduce udalosti a výsledky analýz, ktoré nespå-
òajú normy definované v protokole a sú pova�ované za
rozhodujúce pre hodnotenie bezpeènosti, skú�ajúci
oznámi zadávate¾ovi v lehotách urèených v protokole.

(5) Po oznámení úmrtia úèastníka (odseky 2 a 4) skú-
�ajúci poskytne zadávate¾ovi a etickej komisii v�etky
po�adované informácie.

(6) Zadávate¾ vedie register v�etkých ne�iaducich
udalostí, ktoré mu oznámil skú�ajúci; register sa pred-
kladá na po�iadanie �tátnemu ústavu, etickej komisii
a zdravotnej pois�ovni, ktorá vykonáva zdravotné pois-
tenie úèastníka, a príslu�ným orgánom èlenských �tá-
tov, na ktorých území sa vykonáva multicentrické kli-
nické skú�anie.

§ 16g

Oznamovanie záva�ných ne�iaducich úèinkov

(1) Ne�iaduci úèinok na úèely klinického skú�ania je
ka�dá �kodlivá a nechcená reakcia na skú�aný pro-
dukt alebo skú�aný liek bez oh¾adu na podanú dávku.

(2) Záva�ný ne�iaduci úèinok je ne�iaduci úèinok,
ktorý bez oh¾adu na dávku skú�aného produktu alebo
skú�aného lieku spôsobuje smr�, ohrozuje �ivot úèast-
níka, vy�aduje ústavnú zdravotnú starostlivos� alebo
ju predl�uje, vyvoláva zdravotné postihnutie alebo má
za následok trvalú alebo záva�nú funkènú neschop-
nos�, alebo sa prejavuje vrodenou úchylkou (kongeni-
tálna anomália) alebo znetvorením (malformácia).

(3) Neoèakávaný ne�iaduci úèinok na úèely tohto zá-
kona je ne�iaduci úèinok, ktorého charakter alebo zá-
va�nos� nie je v zhode s informáciami vz�ahujúcimi sa

na skú�aný produkt alebo na skú�aný liek, uvedenými
v príruèke pre skú�ajúceho, ak ide o skú�aný produkt,
alebo v súhrne charakteristických vlastností lieku, ak
ide o skú�aný liek.

(4) �tátny ústav kontroluje, èi zadávate¾ registruje
a oznamuje v�etky podozrenia na neoèakávané záva�né
ne�iaduce úèinky skú�aného produktu alebo skú�ané-
ho lieku, o ktorých sa dozvedel.

(5) Zadávate¾ predkladá na po�iadanie zdravotnej po-
is�ovne, ktorá vykonáva zdravotné poistenie,
a) kópiu písomnej správy pod¾a odseku 4,
b) informácie o výskyte v�etkých záva�ných ne�iadu-

cich úèinkov, ktoré sa vz�ahujú na úèastníka.

§ 16h

Uchovávanie dokumentácie

(1) Zadávate¾ alebo dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii
lieku musí zabezpeèi� prijatie takých opatrení na ucho-
vávanie dokumentácie, aby
a) skú�ajúci uchovával zoznam identifikaèných kódov

úèastníkov najmenej 15 rokov po skonèení alebo
preru�ení klinického skú�ania,

b) sa zdravotná dokumentácia9beg) úèastníkov a ostatné
základné údaje uchovávali v príslu�nom zdravotníc-
kom zariadení najmenej 15 rokov po skonèení kli-
nického skú�ania alebo preru�ení klinického skú�a-
nia,

c) zadávate¾ alebo dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lie-
ku uchovával ostatnú dokumentáciu vz�ahujúcu sa
na klinické skú�anie poèas platnosti registrácie lie-
ku, ktorá obsahuje
1. protokol,
2. �tandardné pracovné postupy,
3. stanovisko k etike klinického skú�ania,
4. rozhodnutie o povolení klinického skú�ania,
5. príruèku pre skú�ajúceho,
6. individuálne záznamy o úèastníkovi,
7. správy o vykonanom audite,
8. závereènú správu,

d) zadávate¾ alebo dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lie-
ku uchovával závereènú správu e�te pä� rokov po
uplynutí platnosti registrácie lieku.

(2) V�etky zmeny vlastníctva údajov a dokumentácie
sa musia zdokumentova�.

(3) Na po�iadanie sa musia v�etky údaje a dokumen-
tácia predlo�i� etickej komisii a �tátnemu ústavu.

§ 17

Povinnosti zadávate¾a

Zadávate¾ je povinný
a) vybra� skú�ajúceho s prihliadnutím na jeho kvalifi-

káciu, etapu a rozsah klinického skú�ania, vybave-
nie pracoviska a poskytnú� mu príruèku pre skú�a-
júceho [§ 16 ods. 2 písm. e)],

b) pred zaèatím klinického skú�ania predlo�i�
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1. etickej komisii �iados� o stanovisko k etike klinic-
kého skú�ania (§ 16),

2. �tátnemu ústavu �iados� o povolenie klinického
skú�ania (§ 16a),

c) zabezpeèi� kontaktné miesto, kde úèastník mô�e do-
sta� podrobnej�ie informácie o klinickom skú�aní,

d) dodr�iava� ustanovenia o povo¾ovaní klinického
skú�ania (§ 16a), pozastavení klinického skú�ania
a zakázaní klinického skú�ania (§ 16b),

e) ustanovi� osobu zodpovednú za zabezpeèovanie
kvality pri výrobe skú�aného produktu alebo skú�a-
ného lieku, ak sa skú�aný produkt alebo skú�aný
liek vyrába na území Slovenskej republiky, alebo
osobu zodpovednú za dovoz skú�aného produktu
alebo skú�aného lieku, ak sa skú�aný produkt alebo
skú�aný liek nevyrába na území Slovenskej republi-
ky, a zabezpeèi�, aby táto osoba plnila úlohy pod¾a
§ 16d,

f) vies� podrobný register v�etkých ne�iaducich uda-
lostí, ktoré mu oznámil skú�ajúci (§ 16f ods. 6),
a oznamova� �tátnemu ústavu a etickej komisii v�et-
ky podozrenia na neoèakávané záva�né ne�iaduce
úèinky (§ 16g ods. 4),

g) uhradi� v�etky náklady spojené s klinickým skú�a-
ním vrátane nákladov spojených s uzavretím osobit-
nej zmluvy o poistení zodpovednosti zdravotníckeho
zariadenia za �kodu vzniknutú úèastníkovi a nákla-
dov spojených s lieèbou komplikácií alebo prípad-
ných trvalých následkov vzniknutých v dôsledku
klinického skú�ania,

h) uchováva� skú�ané produkty a skú�ané lieky v ne-
mocniènej lekárni zdravotníckeho zariadenia, v kto-
rom sa nachádza pracovisko, alebo v urèenej lekárni
v súlade s protokolom,

i) poskytnú� skú�ajúcemu na vykonanie klinického
skú�ania skú�aný produkt alebo skú�aný liek vyro-
bený v súlade so zásadami správnej výrobnej praxe
a uchováva� jeho vzorku,

j) zabezpeèi� zmluvné poistenie úèastníka pre prípad
�kody vzniknutej na zdraví v dôsledku klinického
skú�ania,

k) postupova� pod¾a zásad správnej klinickej praxe,
l) zabezpeèi� vykonávanie odborného doh¾adu povere-

nou osobou nad priebehom klinického skú�ania,
m) informova� ostatných skú�ajúcich o zistených ne-

oèakávaných záva�ných ne�iaducich úèinkoch,
n) oznamova� �tátnemu ústavu a etickej komisii

1. návrh na zmenu údajov v protokole,
2. opatrenia úradov cudzích �tátov vz�ahujúcich sa

na skú�aný produkt alebo skú�aný liek,
3. preru�enie klinického skú�ania a dôvody jeho

preru�enia,
4. bezodkladne akúko¾vek novú skutoènos� týkajú-

cu sa priebehu klinického skú�ania alebo vývoja
skú�aného produktu alebo skú�aného lieku
a prijaté opatrenia na ochranu úèastníkov pred
bezprostredným nebezpeèenstvom,

5. do siedmich dní v�etky dôle�ité informácie týka-
júce sa podozrenia na neoèakávané záva�né ne-
�iaduce úèinky, ktoré spôsobili alebo by mohli
spôsobi� smr�; do ïal�ích ôsmich dní predlo�i� pí-
somnú správu o tých skutoènostiach,

6. do 15 dní podozrenia na ostatné neoèakávané zá-

va�né ne�iaduce úèinky odo dòa, keï sa zadáva-
te¾ o nich dozvedel,

7. do 90 dní skonèenie klinického skú�ania; ak sa
klinické skú�anie skonèilo predèasne, táto lehota
sa skracuje na 15 dní a príèiny predèasného
skonèenia sa musia odôvodni�,

8. poèas trvania klinického skú�ania raz roène zo-
znam v�etkých podozrení na záva�né ne�iaduce
úèinky, ktoré sa vyskytli poèas tohto obdobia,
a správu o bezpeènosti úèastníkov.

§ 18

Povinnosti skú�ajúceho

Skú�ajúci je povinný
a) pred zaèatím klinického skú�ania oboznámi� sa

s údajmi uvedenými v príruèke pre skú�ajúceho
[§ 16 ods. 2 písm. e)] a zoh¾adni� ich pri pouèení
úèastníka,

b) pouèi� úèastníka pod¾a § 16a ods. 2 písm. l),
c) zaradi� do klinického skú�ania len úèastníkov, ktorí

písomne alebo inak preukázate¾ne vyjadrili súhlas
s úèas�ou na klinickom skú�aní,

d) odmietnu� vykonávanie klinického skú�ania, ak nie
sú splnené po�iadavky na zaèatie klinického skú�a-
nia (§ 16a ods. 7), preru�i� vykonávanie klinického
skú�ania, ktorého vykonávanie �tátny ústav poza-
stavil (§ 16b), alebo skonèi� vykonávanie klinického
skú�ania, ktoré �tátny ústav zru�il (§ 16a ods. 9) ale-
bo zakázal (§ 16b),

e) vykonáva� klinické skú�anie len pri dodr�aní usta-
novení o ochrane
1. úèastníkov klinického skú�ania (§ 15a),
2. neplnoletých úèastníkov (§ 15b),
3. plnoletých úèastníkov nespôsobilých na právne

úkony (§ 15c),
f) odmietnu� vykonávanie klinického skú�ania, ak

etická komisia vyjadrila nesúhlasné stanovisko ku
klinickému skú�aniu,

g) zaisti� bezpeènú manipuláciu so skú�aným produk-
tom alebo so skú�aným liekom a jeho správne ucho-
vávanie,

h) bezodkladne oznamova� �tátnemu ústavu a zadáva-
te¾ovi ka�dú záva�nú neoèakávanú udalos�, ak ne-
bolo v povolení uvedené inak, a prijíma� potrebné
opatrenia na ochranu �ivota a zdravia úèastníkov
vrátane prípadného preru�enia klinického skú�a-
nia,

i) zabezpeèi� najmenej 15 rokov uchovávanie doku-
mentácie o klinickom skú�aní,

j) zabezpeèi� dôvernos� v�etkých informácií týkajú-
cich sa úèastníka,

k) postupova� pod¾a správnej klinickej praxe.

§ 18a

Neintervenèné klinické skú�anie

(1) Neintervenèné klinické skú�anie je sledovanie po-
u�ívania registrovaného lieku pri poskytovaní zdravot-
nej starostlivosti.

(2) Pri neintervenènom klinickom skú�aní sa
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a) liek predpisuje v súlade s podmienkami urèenými
v rozhodnutí o registrácii lieku,

b) vopred neurèuje zaradenie chorého èloveka do danej
terapeutickej stratégie protokolom, ale vychádza
z be�nej terapeutickej praxe,

c) rozhodnutie lekára o predpísaní lieku zrete¾ne odde-
¾uje od rozhodnutia zaradi� chorého èloveka do kli-
nického skú�ania,

d) nemusí pou�i� doplòujúci diagnostický postup ani
monitorovací postup na chorom èloveku,

e) pou�ijú na analyzovanie získaných údajov epide-
miologické metódy.

(3) Po�iadavky na klinické skú�anie a správnu klinic-
kú prax uvedené v § 15 a� 18 sa nevz�ahujú na neinter-
venèné klinické skú�anie.

�TVRTÁ ÈAS�

UVÁDZANIE LIEKOV NA TRH A UVÁDZANIE
ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCOK

NA TRH ALEBO DO PREVÁDZKY

Prvý oddiel

Uvádzanie liekov na trh a ich registrácia

§ 19

Uvádzanie liekov na trh

(1) Na trh sa mô�u uvádza� len
a) lieky vyrábané v �ar�iach, ktoré sú uvádzané na trh

pod osobitným názvom a v osobitnom balení (ïalej
len �hromadne vyrábaný liek�),

b) lieky pripravované v �ar�iach v lekárni urèené na
výdaj v lekárni, v ktorej boli pripravené, transfúzne
lieky pripravované z ¾udskej krvi v �ar�iach v zdra-
votníckych zariadeniach (ïalej len �hromadne pri-
pravovaný liek�),

c) lieky pripravované v lekárni pod¾a predpisu lekára
a veterinárneho lekára urèené na výdaj v lekárni,
v ktorej boli pripravené (ïalej len �individuálne pri-
pravovaný liek�).

(2) Hromadne pripravované lieky a individuálne pri-
pravované lieky mo�no uvies� na trh len vtedy, ak spå-
òajú po�iadavky Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kódexu (§ 45); splnenie týchto po�ia-
daviek posudzuje �tátny ústav v rámci vykonávania in-
�pekcie (§ 64 ods. 2). Ak ide o veterinárne lieky, musia
spåòa� aj po�iadavky pod¾a osobitného predpisu.9beh)

§ 20

Povolenie na uvedenie lieku na trh

(1) Hromadne vyrábané lieky mo�no uvies� na trh len
na základe povolenia na uvedenie lieku na trh (ïalej len
�registrácia lieku�) vydaného
a) �tátnym ústavom, ak ide o humánne lieky,
b) Ústavom �tátnej kontroly veterinárnych bioprepará-

tov a lieèiv v Nitre (ïalej len �ústav kontroly veteri-
nárnych lieèiv�), ak ide o veterinárne lieky,

c) agentúrou, ak ide o lieky uvedené v prílohe è. 1.

(2) Registrácii lieku nepodliehajú
a) lieky urèené na vedecké, výskumné a kontrolné úèe-

ly, ak sú registrované v inom �táte,
b) lieky registrované v inom �táte, ak v Slovenskej re-

publike nie sú dostupné porovnate¾né registrované
lieky, ktoré sú urèené na pou�itie pre jedného pa-
cienta alebo skupinu pacientov pri ohrození �ivota
alebo pri riziku záva�ného zhor�enia zdravotného
stavu,

c) hromadne pripravované lieky,
d) individuálne pripravované lieky,
e) antidotá proti vysokoúèinným bojovým otravným

látkam, oèkovacie látky proti bojovým biologickým
prostriedkom, dekontaminaèné prostriedky a rá-
dioprotektívne lieky, ktoré sú urèené pre ozbrojené
sily, ozbrojené zbory a Policajný zbor a takto sú aj
oznaèované,

f) medikované krmivá,
g) inaktivované imunologické veterinárne lieky vyrobe-

né z patogénov a antigénov získaných zo zviera�a
alebo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pou�ívajú
na lieèenie toho istého zviera�a alebo zvierat z toho
istého chovu v rovnakej lokalite (ïalej len �autogén-
ne vakcíny�).

(3) Pou�itie liekov uvedených v odseku 2 písm. a) a b)
povo¾uje ministerstvo zdravotníctva na základe �iados-
ti fyzickej osoby alebo právnickej osoby, ktorá bude lie-
ky pou�íva� alebo ktorá lieèbu indikuje.

(4) Podrobnosti o registrácii liekov ustanoví v�eobec-
ne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo
zdravotníctva po dohode s ministerstvom pôdohospo-
dárstva.

(5) Po�iadavky na kvalitu, získavanie, prepravu od
zdroja na miesto úpravy a plnenia, úpravu, kontrolu
kvality, balenie a oznaèovanie vnútorného obalu a von-
kaj�ieho obalu a uvádzanie na trh prírodných lieèivých
vôd ustanoví v�eobecne záväzný právny predpis, ktorý
vydá ministerstvo zdravotníctva.

§ 21

�iados� o registráciu lieku

(1) �iados� o registráciu lieku predkladá fyzická oso-
ba alebo právnická osoba zodpovedná za uvedenie lie-
ku na trh v Slovenskej republike (ïalej len ��iadate¾�).
�iadate¾ musí ma� trvalý pobyt alebo sídlo v Sloven-
skej republike alebo v inom èlenskom �táte. �iadate¾
podáva �iados� a doklady pod¾a odseku 4 �tátnemu
ústavu.

(2) Ak sa liek vyskytuje v rôznych liekových formách,
�iados� o registráciu lieku sa podáva samostatne na
liek v ka�dej liekovej forme. Na ka�dý liek sa samostat-
ne podáva aj vtedy, ak sa liek odli�uje mno�stvom lieèi-
va v jednotke hmotnosti, v jednotke objemu alebo v jed-
notke delenej liekovej formy.

(3) Ak sa homeopatický liek odli�uje homeopatickým

Strana 2648 Zbierka zákonov è. 256/2005 Èiastka 112

9beh) Zákon Národnej rady Slovenskej republiky è. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskor�ích predpisov.



základom, �iados� o registráciu homeopatického lieku
sa podáva samostatne na ka�dý homeopatický základ.

(4) �iados� o registráciu lieku musí obsahova�:
a) doklady preukazujúce meno a priezvisko, obchodné

meno, miesto trvalého pobytu a údaj o �tátnom ob-
èianstve, ak ide o fyzickú osobu; doklady preukazu-
júce obchodné meno, sídlo, právnu formu, meno,
priezvisko, miesto trvalého pobytu osoby alebo osôb,
ktoré sú �tatutárnym orgánom, a meno a priezvisko,
miesto trvalého pobytu osoby zodpovednej za regis-
tráciu lieku a osoby zodpovednej za doh¾ad nad liek-
mi, ak ide o právnickú osobu,

b) adresu miesta výroby,
c) názov lieku, pod ktorým bude uvedený na trh,
d) kvalitatívne a kvantitatívne zlo�enie produktu s uve-

dením v�etkých v òom obsiahnutých lieèiv a pomoc-
ných látok s výnimkou sumárnych chemických
vzorcov,

e) údaj o obsahu omamnej látky alebo psychotropnej
látky,

f) struèný opis spôsobu výroby,
g) èas pou�ite¾nosti lieku,
h) terapeutické indikácie, kontraindikácie a ne�iaduce

úèinky, liekovú formu, mechanizmus podania lieku,
dávkovanie a predpokladaný èas stálosti, upozorne-
nie na bezpeèné zaobchádzanie a vysvetlenie bez-
peènostných opatrení na skladovanie lieku a podá-
vanie lieku pacientovi a návrh zatriedenia lieku
pod¾a spôsobu výdaja,

i) pou�ité metódy farmaceutického skú�ania,
j) dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skú-

�ania, toxikologicko-farmakologického skú�ania
a klinického skú�ania,

k) návrh súhrnu charakteristických vlastností lieku
v kodifikovanej podobe �tátneho jazyka10) urèený pre
odbornú verejnos� a súhrny charakteristických
vlastností lieku schválené v �tátoch Európskej únie,
v ktorých bol liek u� registrovaný,

l) dve vzorky vnútorného obalu a dva návrhy vonkaj-
�ieho obalu, v ktorom sa bude liek uvádza� na trh
alebo v prípadoch uvedených v § 24 ods. 7 dve vzorky
samolepiacej nálepky,

m) návrh písomnej informácie pre pou�ívate¾a v kodifi-
kovanej podobe �tátneho jazyka, písomné informá-
cie pre pou�ívate¾a schválené v �tátoch Európskej
únie, v ktorých bol liek u� registrovaný,

n) doklad o povolení na výrobu liekov vydaný v �táte,
v ktorom sa nachádza miesto výroby lieku,

o) doklady o registrácii lieku v iných �tátoch, ak sú
v nich registrované, zoznam �tátov, v ktorých sa po-
dala �iados� o registráciu, a v prípade zamietnutia
registrácie aj dôvody jej zamietnutia,

p) vzorky lieku a v òom obsiahnutých lieèiv a pomoc-
ných látok v mno�stve potrebnom na tri kompletné
analýzy lieku; ak je liek registrovaný procesom vzá-
jomného uznania registrácie lieku alebo v agentúre,
vzorky nie sú potrebné,

r) vyhlásenie �iadate¾a, �e predlo�ená dokumentácia
sa vypracovala v súlade s po�iadavkami správnej vý-
robnej praxe, správnej laboratórnej praxe a správnej
klinickej praxe,

s) údaje výrobcu o vplyve lieku na �ivotné prostredie

a o spôsobe zne�kodòovania odpadov s obsahom lie-
ku alebo produktu,

t) dokumentáciu o osobitných opatreniach vykona-
ných na prevenciu prenosu zvieracích �pongioform-
ných encefalopatií.

(5) Ak �tátny ústav zistí, �e liek, ktorý je predmetom
�iadosti o registráciu lieku, je u� registrovaný v inom
èlenskom �táte, bezodkladne po�iada príslu�ný orgán
èlenského �tátu, ktorý vydal rozhodnutie o registrácii
lieku, aby mu predlo�il hodnotiacu správu tohto lieku.

(6) �iadate¾ mô�e predlo�i� dokumentáciu o výsled-
koch toxikologicko-farmakologického skú�ania a kli-
nického skú�ania lieku pod¾a odseku 4 písm. j) aj tými-
to spôsobmi:
a) výsledkami toxikologicko-farmakologického skú�a-

nia a klinického skú�ania lieku chráneného paten-
tom alebo autorským osvedèením, ktorý je u� regis-
trovaný v Slovenskej republike a ktorý má rovnaké
kvalitatívne a kvantitatívne zlo�enie lieèiv, rovno-
cennú liekovú formu a ktorý je biologicky rovnocen-
ný s liekom, o ktorého registráciu sa �iada, ak dr�ite¾
rozhodnutia o registrácii u� registrovaného lieku
s tým písomne súhlasí,

b) výsledkami toxikologicko-farmakologického skú�a-
nia a klinického skú�ania lieku registrovaného
v Slovenskej republike, ktorý je u� �es� rokov regis-
trovaný v Slovenskej republike alebo aspoò v jed-
nom èlenskom �táte a má rovnaké kvalitatívne
a kvantitatívne zlo�enie lieèiv, rovnocennú liekovú
formu a ktorý je biologicky rovnocenný s liekom,
o ktorého registráciu sa �iada; ak ide o liek vyvinutý
najnov�ími technologickými postupmi uvedenými
v prílohe è. 1, výsledkami toxikologicko-farmakolo-
gického skú�ania a klinického skú�ania lieku regis-
trovaného v Slovenskej republike, ktorý je u� desa�
rokov registrovaný centralizovaným postupom re-
gistrácie v agentúre a má rovnaké kvalitatívne
a kvantitatívne zlo�enie lieèiv, rovnocennú liekovú
formu a ktorý je biologicky rovnocenný s liekom,
o ktorého registráciu sa �iada,

c) výsledkami toxikologicko-farmakologického skú�a-
nia a klinického skú�ania lieku publikovanými vo
vedeckých prácach, ak je predmetom registrácie
liek, ktorého zlo�enie sa u� dlh�í èas pou�íva v lekár-
skej praxi a osvedèilo sa, je potvrdená jeho úèinnos�
a bezpeènos� alebo jeho zlo�enie je uvedené v Európ-
skom liekopise alebo v liekopise èlenského �tátu,
alebo v Slovenskom liekopise, alebo v Èeskosloven-
skom liekopise v druhom, tre�om alebo �tvrtom vy-
daní, alebo v Slovenskom farmaceutickom kódexe
a jeho jednotlivé zlo�ky a lieková forma spåòajú po-
�iadavky uvedené v týchto liekopisoch a v tomto kó-
dexe.

(7) Výsledky toxikologicko-farmakologického skú�a-
nia a klinického skú�ania spôsobmi uvedenými v odse-
ku 6 nemo�no preukáza� v prípadoch, ak
a) liek má nové zlo�enie, ktoré sa v doteraz schválenej

kombinácii nepou�ívalo,
b) sa liek má pou�íva� na indikácie, na ktoré sa doteraz

nepou�íval, alebo sa má podáva� iným mechaniz-
mom podania lieku alebo v iných dávkach ako liek,
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ktorý je u� v Slovenskej republike registrovaný a pri
poskytovaní zdravotnej starostlivosti sa osvedèil.

(8) V prípadoch uvedených v odseku 7 je potrebné
predlo�i� výsledky farmaceutického skú�ania, toxiko-
logicko-farmakologického skú�ania a klinického skú-
�ania lieku, ktorý �iadate¾ po�aduje registrova� v Slo-
venskej republike.

(9) Ak ide o nové zlo�enie lieku s obsahom známych
lieèiv a pomocných látok, ktoré sa e�te v doteraz schvá-
lenej kombinácii nepou�ívalo, musia sa predlo�i� výsled-
ky toxikologicko-farmakologického skú�ania a klinic-
kého skú�ania nového zlo�enia; v takom prípade sa
nepo�aduje predlo�enie výsledkov toxikologicko-far-
makologického skú�ania a klinického skú�ania na jed-
notlivé lieèivá a pomocné látky lieku samostatne.

(10) Výsledky toxikologicko-farmakologického skú-
�ania a výsledky klinického skú�ania sa nevy�adujú
pri registrácii homeopatického lieku,
a) ktorý je urèený na perorálne alebo vonkaj�ie pou�i-

tie,
b) ktorý na obale alebo v inej informácii o lieku (§ 25

a 26) nemá uvedenú terapeutickú indikáciu,
c) ktorého stupeò riedenia zaruèuje ne�kodnos� lieku,
d) ktorý neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tink-

túry alebo viac ako 1/100 najmen�ej dávky lieèiva,
ktoré sa pou�íva aj v alopatii, a

e) ktorý spåòa kritériá na zaradenie do skupiny liekov,
ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis.

(11) V prípadoch uvedených v odseku 6 písm. a) a b)
musia by� predlo�ené výsledky súèas�ou registraèného
spisu alebo registraèný spis musí obsahova� èíslo re-
gistraèného spisu �tátneho ústavu, v ktorom sa nachá-
dzajú; v prípadoch uvedených v odseku 6 písm. a) �ia-
date¾ predlo�í písomný súhlas dr�ite¾a rozhodnutia
o registrácii u� registrovaného lieku, �e s pou�itím re-
gistraènej dokumentácie súhlasí.

(12) Ak je liek alebo lieèivo obsiahnuté v lieku chráne-
né patentom alebo autorským osvedèením (ïalej len
�originálny liek�), �iadate¾ prikladá k �iadosti o regis-
tráciu lieku aj kópiu patentovej listiny alebo kópiu
autorského osvedèenia.11)

(13) Liek sa pova�uje za rovnocenný s originálnym
liekom alebo s inými liekmi, ak má rovnaké kvalitatívne
a kvantitatívne zlo�enie lieèiv, rovnocennú liekovú for-
mu a je biologicky rovnocenný s originálnym liekom
alebo s inými liekmi.

(14) �iados� o registráciu liekov obsahujúcich rádio-
aktívne látky musí obsahova� aj
a) v�eobecný opis spôsobu podania a podrobný opis

tých zlo�iek, ktoré mô�u ovplyvni� zlo�enie alebo
kvalitu prípravku príbuzného nuklidu,

b) kvalitatívne a kvantitatívne charakteristiky výluhu
alebo sublimátu.

(15) �iados� o registráciu lieku obsahujúceho gene-
ticky modifikované organizmy musí obsahova� aj ove-

renú kópiu písomného súhlasu ministerstva �ivotného
prostredia na uvádzanie výrobkov obsahujúcich gene-
ticky modifikované organizmy na trh pod¾a osobitného
predpisu.11a)

(16) Rozhodnutie o registrácii lieku mo�no vyda�
s podmienkou, ak pri niektorých terapeutických indi-
káciách �iadate¾ preuká�e, �e nemô�e poskytnú� úplné
informácie o úèinnosti a ne�kodnosti produktu za nor-
málnych podmienok pou�itia, preto�e
a) predpokladané indikácie predmetného produktu sa

vyskytujú tak zriedkavo, �e �iadate¾ nemô�e poskyt-
nú� úplné informácie,

b) súèasný stav vedeckého poznania neumo�òuje po-
skytnú� úplné informácie, alebo

c) v�eobecne platné zásady lekárskej deontológie zaka-
zujú zhroma�ïova� také údaje.

§ 21a

Posúdenie �iadosti o registráciu lieku

(1) �tátny ústav posúdi �iados� o registráciu lieku do
210 dní od jej doruèenia. �tátny ústav mô�e písomne
po�iada� o doplnenie �iadosti vrátane pripojenej doku-
mentácie; v takom prípade sa lehota na posúdenie �ia-
dosti preru�uje a� do predlo�enia po�adovaného dopl-
nenia, najdlh�ie v�ak na 180 dní. Kompletnos�
dokumentácie pod¾a § 21 ods. 4 posúdi �tátny ústav do
30 dní od jej doruèenia.

(2) Pri posúdení �iadosti o registráciu lieku �tátny ús-
tav skúma najmä to, èi
a) liek pod¾a predlo�enej dokumentácie spåòa po�ia-

davky úèinnosti, bezpeènosti a kvality,
b) názov lieku neodporuje jeho zlo�eniu a lieèivým

úèinkom a èi nie je zamenite¾ný s názvom iného, u�
registrovaného lieku,

c) zatriedenie lieku je pod¾a jeho výdaja,
d) v priebehu výroby lieku sa splnili podmienky správ-

nej výrobnej praxe,
e) v priebehu farmaceutického skú�ania a toxikolo-

gicko-farmakologického skú�ania lieku sa splnili
podmienky správnej laboratórnej praxe,

f) v priebehu klinického skú�ania lieku sa splnili pod-
mienky správnej klinickej praxe,

g) súhrn charakteristických vlastností lieku a písomná
informácia pre pou�ívate¾ov lieku obsahuje informá-
cie a údaje v súlade s dokumentáciou predlo�enou
so �iados�ou o registráciu,

h) balenie a oznaèenie lieku je v súlade s po�iadavkami
uvedenými v § 24.

(3) �iadate¾ pri podaní �iadosti o registráciu, o zmenu
registrácie alebo o predå�enie platnosti registrácie
uhradí správny poplatok pod¾a osobitného predpisu.12)

(4) �tátny ústav mô�e zamietnu� �iados� o registrá-
ciu, ak liek nedosahuje najmenej rovnaké hodnoty kva-
lity, bezpeènosti a úèinnosti ako porovnate¾ný liek, kto-
rý je u� registrovaný.
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11) Zákon è. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkových ochranných osvedèeniach a o zmene a doplnení niektorých zákonov (patentový zá-
kon) v znení zákona è. 402/2002 Z. z.

11a) § 21 zákona è. 151/2002 Z. z.
12) Zákon Národnej rady Slovenskej republiky è. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskor�ích predpisov.



(5) �tátny ústav rozhodne o zamietnutí �iadosti o re-
gistráciu, ak
a) �iados� nie je v súlade s ustanoveniami tohto záko-

na,
b) �iadate¾ o registráciu lieku �iados� v urèenej lehote

nedoplnil,
c) liek nespåòa po�iadavky na kvalitu, bezpeènos�

a úèinnos�,
d) liek nemá deklarované kvalitatívne a kvantitatívne

látkové zlo�enie,
e) oznaèenie a balenie lieku nespåòa po�iadavky pod¾a

tohto zákona (§ 24).

(6) Ak �tátny ústav zistí, �e �iados� o registráciu lieku
je u� v �tádiu posudzovania v inom èlenskom �táte,
mô�e rozhodnú� o pozastavení posudzovania �iadosti
a� do dòa doruèenia hodnotiacej správy pripravenej
iným èlenským �tátom; �tátny ústav túto skutoènos�
oznámi ostatným èlenským �tátom a �iadate¾ovi.

§ 22

Rozhodnutie o registrácii lieku

(1) Ak produkt spåòa po�iadavky na kvalitný, bezpeè-
ný a úèinný liek, �tátny ústav doruèí �iadate¾ovi roz-
hodnutie o registrácii lieku (ïalej len �dr�ite¾ rozhodnu-
tia o registrácii lieku�), v ktorom
a) povolí jeho uvedenie na trh a zapísanie do zoznamu

registrovaných liekov,
b) rozhodne o zatriedení lieku do skupiny liekov pod¾a

§ 38a ods. 1,
c) schváli oznaèenie vonkaj�ieho a vnútorného obalu,
d) schváli písomnú informáciu pre pou�ívate¾ov lieku,
e) schváli súhrn charakteristických vlastností lieku.

(2) Rozhodnutie o registrácii lieku ïalej obsahuje
a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu dr�ite¾a

rozhodnutia o registrácii lieku, ak ide o fyzickú oso-
bu, alebo obchodné meno, sídlo a právnu formu, ak
ide o právnickú osobu,

b) názov lieku, pod ktorým sa povo¾uje jeho uvedenie
na trh,

c) liekovú formu,
d) kvalitatívne a kvantitatívne zlo�enie lieku,
e) anatomicko-terapeuticko-chemické zatriedenie lie-

ku,
f) zatriedenie lieku pod¾a spôsobu výdaja,
g) údaj, èi liek obsahuje omamnú, alebo psychotropnú

látku,
h) registraèné èíslo,
i) kód �tátneho ústavu alebo ústavu kontroly veteri-

nárnych lieèiv,
j) lehotu splnenia podmienky pod¾a § 22 ods. 11.

(3) Súèas�ou rozhodnutia o registrácii lieku mô�e by�
ulo�enie povinnosti preukazova� v ustanovených leho-
tách vybrané vlastnosti lieku alebo ïal�ie údaje (§ 21
ods. 14).

(4) Rozhodnutie o registrácii lieku je platné pä� ro-
kov. �tátny ústav mô�e registráciu predå�i� na ïal�ích
pä� rokov na základe písomnej �iadosti podanej najme-

nej tri mesiace pred uplynutím platnosti registrácie.
�tátny ústav o predå�ení registrácie lieku musí rozhod-
nú� do 90 dní od podania �iadosti. Ak ide o liek registro-
vaný pod¾a tohto zákona, �iadate¾ k �iadosti o predå�e-
nie registrácie lieku prilo�í vyhlásenie, �e sa nezmenili
nále�itosti ustanovené v § 21 ods. 4, a periodicky aktu-
alizovanú správu o bezpeènosti lieku.

(5) Po nadobudnutí právoplatnosti rozhodnutia o re-
gistrácii lieku zapí�e �tátny ústav liek do Zoznamu re-
gistrovaných humánnych liekov. �tátny ústav predkla-
dá ministerstvu zdravotníctva do desiatich dní
oznámenie o registrácii, predå�ení registrácie, o zmene
v registrácii, zru�ení registrácie alebo o pozastavení re-
gistrácie, ktoré ministerstvo zdravotníctva zverejòuje
vo svojom publikaènom prostriedku.

(6) �tátny ústav vydá rozhodnutie o registrácii lieku
do 90 dní odo dòa doruèenia hodnotiacej správy vy�ia-
danej pod¾a § 21 ods. 5, ak uzná rozhodnutie o registrá-
cii lieku vydané príslu�ným orgánom tohto èlenského
�tátu. Ak má �tátny ústav odôvodnené podozrenie, �e
liek nespåòa po�iadavky na kvalitu, bezpeènos� a úèin-
nos�, postupuje pod¾a § 22a ods. 7 a� 14.

(7) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku je povinný
vopred po�iada� �tátny ústav o schválenie pripravova-
nej zmeny. Pri schva¾ovaní zmien v rozhodnutí o regis-
trácii lieku vydanom pod¾a § 22 a 22a sa postupuje
pod¾a osobitného predpisu.12aa)

(8) �tátny ústav mô�e v prípade, �e registrovaný liek
má také ne�iaduce úèinky, ktoré neboli známe pri re-
gistraènom konaní, rozhodnú� o pozastavení registrá-
cie, a to najviac na 90 dní. Odvolanie proti rozhodnutiu
o pozastavení registrácie nemá odkladný úèinok.

(9) �tátny ústav rozhodnutie o registrácii lieku zru�í,
ak sa preuká�e, �e
a) dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku poru�uje usta-

novenia tohto zákona,
b) úèinnos� alebo bezpeènos� lieku nezodpovedá sú-

èasnému stavu poznatkov lekárskych a farmaceu-
tických vied,

c) sa dodatoène zmenila kvalita, úèinnos� alebo bez-
peènos� lieku,

d) dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku nesplnil pod-
mienku ulo�enú pod¾a § 22 ods. 11.

(10) �tátny ústav mô�e rozhodnutie o registrácii lie-
ku zru�i�, ak o zru�enie po�iada dr�ite¾ rozhodnutia
o registrácii lieku.

(11) Rozhodnutie o registrácii lieku mo�no vyda� s tý-
mito podmienkami:
a) �iadate¾ musí dokonèi� farmaceutické skú�anie,

toxikologicko-farmakologické skú�anie a klinické
skú�anie v lehote urèenej �tátnym ústavom; výsled-
ky týchto skú�aní budú podkladom na prehodnote-
nie prínosu lieku k rizikám lieku,

b) liek mo�no vyda� len na lekársky predpis a v odôvod-
nených prípadoch, jeho podávanie sa mô�e povoli�
len pod lekárskou kontrolou, prípadne len v nemoc-
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12aa) Nariadenie Komisie (ES) è. 1084/2003 z 3. júna 2003 o preskúmaní zmien podmienok v povolení na uvedenie na trh humánnych liekov
a veterinárnych liekov, ktoré vydal príslu�ný orgán èlenského �tátu (Ú. v. EÚ L 159, 27.6.2003).



nici a podávanie rádioaktívneho lieku len oprávne-
nou osobou,

c) v písomnej informácii pre pou�ívate¾ov, v súhrne
charakteristických vlastností lieku a v ka�dej lekár-
skej informácii musí by� upozornenie pre lekára, �e
vo vymenovaných prípadoch neexistujú e�te dosta-
toèné informácie o predmetnom lieku.

§ 22a

Vzájomné uznanie registrácie lieku medzi
èlenskými �tátmi

(1) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku pred poda-
ním �iadosti o vzájomné uznanie registrácie lieku infor-
muje èlenský �tát, ktorý prvý vydal rozhodnutie o regis-
trácii lieku (ïalej len �referenèný èlenský �tát�), �e
predkladá �tátnemu ústavu �iados� o vzájomne uzna-
nie registrácie lieku, ktorá obsahuje nále�itosti pod¾a
§ 21 a ktorá je v súlade so smernicou uvedenou v prílo-
he è. 4 bodoch 2 a 3.

(2) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku po�iada re-
ferenèný èlenský �tát o zaslanie hodnotiacej správy
(§ 21 ods. 5) o predmetnom lieku �tátnemu ústavu.

(3) Ak je referenèným èlenským �tátom Slovenská re-
publika, �tátny ústav pripraví hodnotiacu správu týka-
júcu sa dotknutého lieku do 90 dní od prijatia �iadosti
a po�le ju èlenskému �tátu, ktorému dr�ite¾ rozhodnu-
tia o registrácii lieku predlo�il �iados� o vzájomné uzna-
nie registrácie lieku.

(4) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku predlo�í �ia-
dos� o vzájomné uznanie registrácie lieku �tátnemu ús-
tavu pod¾a § 21 a súèasne potvrdí písomným vyhláse-
ním, �e dokumentácia prilo�ená k �iadosti je toto�ná
s dokumentáciou predlo�enou referenènému èlenské-
mu �tátu; prípadné schválené zmeny uvedie v doku-
mentácii.

(5) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku upovedomí
o podaní �iadosti pod¾a odseku 3 agentúru (§ 21 ods. 5);
súèasne ju informuje o tom, ktorým èlenským �tátom
predlo�il �iados� o vzájomné uznanie registrácie lieku,
a o dátume predlo�enia �iadosti. Agentúre za�le kópiu
rozhodnutia o registrácii lieku vydaného referenèným
èlenským �tátom a kópie rozhodnutí o vzájomnom
uznaní registrácie lieku vydané ïal�ími èlenskými �tát-
mi a uvedie, èi sa �iados� o vzájomné uznanie registrá-
cie lieku e�te vybavuje v niektorom inom èlenskom �tá-
te.

(6) Okrem výnimoèných prípadov uvedených v odse-
ku 7 �tátny ústav vydá kladné rozhodnutie o vzájom-
nom uznaní registrácie lieku vydanom referenèným
èlenským �tátom do 90 dní od prijatia �iadosti a hodno-
tiacej správy. Informuje o tom referenèný èlenský �tát,
ostatné èlenské �táty dotknuté �iados�ou, agentúru
a dr�ite¾a rozhodnutia o registrácii lieku.

(7) �tátny ústav písomne po�iada agentúru, aby jej
poradný orgán, ktorým je Stály výbor pre lieky (ïalej
len �výbor�), preskúmal sporné otázky, ak èlenské �táty
a �tátny ústav nedosiahli dohodu v lehote uvedenej
v odseku 6

a) pri odôvodnenom podozrení, �e predmetný liek ne-
spåòa po�iadavky na kvalitu, bezpeènos� a úèinnos�,

b) ak bol liek vo viacerých èlenských �tátoch predme-
tom �iadosti o vzájomné uznanie registrácie lieku
a èlenské �táty prijali rozdielne rozhodnutia o regis-
trácii lieku, o pozastavení registrácie lieku alebo
o zru�ení registrácie lieku,

c) ak sa vyskytli záva�né ne�iaduce úèinky lieku,
d) ak liek predstavuje riziko po�kodenia zdravia ¾udí,

zvierat alebo �ivotného prostredia.

(8) Ak èlenské �táty a �tátny ústav nedosiahnu doho-
du z dôvodov pod¾a odseku 7 písm. a), �tátny ústav
o podozrení ihneï upovedomí dr�ite¾a rozhodnutia o re-
gistrácii lieku, referenèný èlenský �tát, ostatné èlenské
�táty dotknuté �iados�ou a agentúru; podrobne odô-
vodní svoje podozrenie a navrhne opatrenia na odstrá-
nenie podozrenia. �tátny ústav umo�ní dr�ite¾ovi roz-
hodnutia o registrácii lieku vyjadri� sa k zistenému
podozreniu v ustanovenej lehote.

(9) Ak èlenské �táty a �tátny ústav nedosiahnu doho-
du z dôvodu pod¾a odseku 7 písm. b), �tátny ústav ale-
bo dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku upovedomí
o námietkach agentúru; ak agentúru upovedomuje
�tátny ústav, informuje o námietkach dr�ite¾a rozhod-
nutia o registrácii lieku. �tátny ústav a dr�ite¾ rozhod-
nutia o registrácii lieku predlo�ia výboru dokumentá-
ciu a poskytnú informácie, ktoré sú vo vz�ahu
k námietkam.

(10) Ak èlenské �táty a �tátny ústav nedosiahnu do-
hodu z dôvodov pod¾a odseku 7 písm. c), �tátny ústav
alebo dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku mô�e na-
vrhnú� agentúre pozastavenie registrácie lieku, zru�e-
nie registrácie lieku alebo zmenu v registrácii lieku.
�tátny ústav o tom upovedomí dr�ite¾a rozhodnutia
o registrácii lieku. �tátny ústav a dr�ite¾ rozhodnutia
o registrácii lieku predlo�ia výboru svoje stanovisko
a dokumentáciu, ktoré sú vo vz�ahu k námietkam.

(11) �tátny ústav v lehote uvedenej v odseku 6 pred-
lo�í agentúre písomné stanovisko, v ktorom uvedie dô-
vody, pre ktoré sa nedosiahla dohoda v spornej otázke.
Kópiu písomného stanoviska po�le na vedomie dr�ite-
¾ovi rozhodnutia o registrácii lieku. Dr�ite¾ rozhodnu-
tia o registrácii lieku bezodkladne predlo�í agentúre
kópiu �iadosti predlo�enú �tátnemu ústavu pod¾a od-
seku 4.

(12) Na základe stanoviska výboru k spornej otázke
pod¾a odseku 7, ktoré agentúra oznámi komisii, vydá
komisia rozhodnutie. �tátny ústav vydá do 30 dní od
úradného oznámenia tohto rozhodnutia komisiou roz-
hodnutie o registrácii lieku, o zru�ení registrácie lieku,
o zmene v rozhodnutí o registrácii lieku alebo o zamiet-
nutí registrácie lieku tak, aby bolo v súlade s rozhodnu-
tím komisie; �tátny ústav o vydanom rozhodnutí infor-
muje komisiu a agentúru a agentúre predlo�í kópiu
príslu�ného rozhodnutia a súhrn charakteristických
vlastností lieku.

(13) Dr�ite¾ rozhodnutia o vzájomnom uznaní regis-
trácie lieku mô�e po�iada� o zmenu v rozhodnutí o vzá-
jomnom uznaní registrácie lieku; v takom prípade
predlo�í �iados� v�etkým èlenským �tátom, ktoré vydali
rozhodnutie o vzájomnom uznaní registrácie lieku. Na
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rozhodovanie o �iadosti sa vz�ahujú ustanovenia odse-
kov 1 a� 12.

(14) Ak èlenské �táty a �tátny ústav nedosiahnu do-
hodu z dôvodu pod¾a odseku 7, ak je rozhodujúca rých-
los� konania, mô�e �tátny ústav pozastavi� distribúciu
a pou�ívanie predmetného lieku na území Slovenskej
republiky a� do vydania rozhodnutia komisiou pod¾a
odsekov 8 a� 11 k spornej otázke. O dôvodoch svojho
konania informuje komisiu a ostatné èlenské �táty
v nasledujúci pracovný deò.

(15) Konanie uvedené v odsekoch 1 a� 13 sa nevz�a-
huje na rozhodovanie o vzájomnom uznaní registrácie
homeopatického lieku pod¾a § 21 ods. 10.

§ 23

Povinnosti dr�ite¾a rozhodnutia o registrácii lieku

(1) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku je povinný
a) zabezpeèi�, aby vlastnosti registrovaného lieku zod-

povedali dokumentácii predlo�enej v �iadosti o regis-
tráciu,

b) zaznamenáva� podozrenia na ne�iaduce úèinky re-
gistrovaného lieku, vies� a uchováva� o nich podrob-
né záznamy a poskytova� ich �tátnemu ústavu,

c) bezodkladne oznamova� podozrenie na záva�ný ale-
bo neoèakávaný ne�iaduci úèinok registrovaného
lieku �tátnemu ústavu,

d) vyhodnocova� ne�iaduce úèinky registrovaného lie-
ku a predklada� o nich �tátnemu ústavu súhrnnú
správu doplnenú kvalifikovaným rozborom, a to
1. prvé dva roky po registrácii ka�dých �es� mesia-

cov,
2. ïal�ie tri roky ka�dých dvanás� mesiacov,
3. spoloène s ka�dou �iados�ou o predå�enie plat-

nosti rozhodnutia o registrácii,
e) uskutoèni� v prípade výskytu ne�iaduceho úèinku

a nedostatku v kvalite registrovaného lieku v�etky
dostupné opatrenia na zabezpeèenie nápravy a na
obmedzenie nepriaznivého pôsobenia registrované-
ho lieku na najni��iu mo�nú mieru vrátane jeho prí-
padného stiahnutia z trhu,

f) na po�iadanie �tátneho ústavu poskytova� vzorky
registrovaného lieku a informácie o objeme jeho pre-
daja,

g) bali� lieky do obalov so schváleným oznaèením s pri-
lo�enou písomnou informáciou pre pou�ívate¾ov
s vyznaèeným dátumom jej schválenia,

h) sledova� technický a vedecký pokrok v oblasti výrob-
ných a kontrolných metód a po schválení �tátnym
ústavom zavies� také zmeny, aby sa liek vyrábal
a kontroloval v�eobecne uznávanými vedeckými me-
tódami,

i) oznamova� �tátnemu ústavu pripravovanú reklamu
liekov,

j) po�iada� �tátny ústav o schválenie ka�dej pripravo-
vanej zmeny a predlo�i� dokumentáciu o týchto zme-
nách,

k) urèi� osobu zodpovednú za registráciu lieku,
l) ma� systém na monitorovanie ne�iaducich úèinkov

a urèi� osobu zodpovednú za èinnos� pod¾a tohto
systému,

m) uvádza� na trh registrovaný liek len poèas platnosti

rozhodnutia o registrácii alebo v priebehu procesu
predå�enia registrácie; v prípade nepredå�enia regis-
trácie je povinný uvádzanie lieku na trh zastavi�,

n) uvádza� na trh registrovaný liek len poèas platnosti
jeho rozhodnutia o registrácii; v prípade vydania roz-
hodnutia o zamietnutí predå�enia registrácie, o po-
zastavení registrácie alebo o zru�ení registrácie
v spolupráci so �tátnym ústavom zabezpeèi� poza-
stavenie ve¾kodistribúcie lieku, výdaja lieku alebo
stiahnutie lieku z trhu,

o) na po�iadanie dr�ite¾a povolenia na ve¾kodistribúciu
liekov a zdravotníckych pomôcok a dr�ite¾a povole-
nia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti v ne-
mocniènej lekárni alebo verejnej lekárni poskytnú�
overenú kópiu rozhodnutia o registrácii lieku, roz-
hodnutia o zmene v registrácii lieku, rozhodnutia
o predå�ení registrácie lieku alebo rozhodnutia o zru-
�ení registrácie lieku,

p) poskytova� informácie o lieku v súlade s údajmi uve-
denými v súhrne charakteristických vlastností lie-
ku,

r) zodpoveda� za v�etky �kody spôsobené registrova-
ným liekom, ak sa liek pou�íval v súlade s údajmi
v rozhodnutí o registrácii lieku,

s) zabezpeèi� výstupnú kontrolu ka�dej �ar�e vyrobe-
ného lieku v súlade s kontrolnými postupmi schvá-
lenými pri registrácii lieku,

t) zabezpeèi�, aby ka�dá �ar�a lieku vyrobená v èlen-
skom �táte bola uvedená na trh len vtedy, ak bola vy-
robená a kontrolovaná v súlade s právnymi predpis-
mi platnými v danom èlenskom �táte a v súlade
s kontrolnými postupmi schválenými pri registrácii
lieku; ak �ar�a liekov bola kontrolovaná v inom èlen-
skom �táte a dodáva sa do Slovenskej republiky, pri-
kladá sa k dodávke lieku správa o vykonanej kontro-
le v príslu�nom èlenskom �táte podpísaná osobou
zodpovednou za zabezpeèovanie kvality pri výrobe
lieku,

u) zabezpeèi�, aby ka�dá �ar�a lieku vyrobená v tretej
krajine bola v Slovenskej republike alebo v nie-
ktorom inom èlenskom �táte podrobená úplnej kva-
litatívnej analýze, kvantitatívnej analýze v�etkých
lieèiv a v�etkým ostatným skú�aniam alebo kontro-
lám potrebným na zabezpeèenie kvality lieku v súla-
de s kontrolnými postupmi schválenými pri registrá-
cii lieku; ak �ar�a liekov bola kontrolovaná v inom
èlenskom �táte a dodáva sa do Slovenskej republiky,
prikladá sa k dodávke lieku správa o vykonanej kon-
trole v príslu�nom èlenskom �táte podpísaná oso-
bou zodpovednou za zabezpeèovanie kvality pri vý-
robe lieku,

v) urèi� osobu s trvalým pobytom na území Slovenskej
republiky splnomocnenú dr�ite¾om rozhodnutia
o registrácii lieku zastupova� ho a kona� v jeho
mene.

(2) Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku mô�e dodá-
va� tento liek len dr�ite¾om povolenia na ve¾kodistribú-
ciu liekov, nemocnièným lekáròam, verejným lekár-
òam vrátane ich poboèiek a zdravotným pois�ovniam
prostredníctvom zmluvnej lekárne a oèkovaciu látku aj
úradom verejného zdravotníctva; nie je oprávnený úè-
tova� cenu obchodného výkonu. Pri dodávaní tohto lie-
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ku musí dodr�iava� po�iadavky na správnu ve¾kodistri-
buènú prax (§ 32 ods. 5).

Druhý oddiel

Balenie liekov a informácie o liekoch

§ 24

Balenie a oznaèovanie lieku

(1) Údaje na vonkaj�om obale lieku musia by� v kodi-
fikovanej podobe �tátneho jazyka a musia obsahova�
a) názov lieku; ak liek existuje vo viacerých liekových

formách alebo s rôznym obsahom dávky (pre dojèa-
tá, deti, dospelých), aj údaje o liekovej forme a obsa-
hu dávky,

b) kvalitatívne zlo�enie s pou�itím medzinárodných
názvov lieèiv a kvantitatívne zlo�enie lieku vyjadrené
mno�stvom lieèiv v jednotlivej dávke v závislosti od
spôsobu podania, v objemových alebo v hmotnost-
ných jednotkách,

c) liekovú formu a mno�stvo lieku vyjadrené v hmot-
nostných, objemových alebo kusových jednotkách,

d) pomocné látky, ktorých poznanie je potrebné na
správne podanie lieku,

e) spôsob podania a cestu podania lieku,
f) upozornenie, �e liek sa musí uchováva� mimo dosa-

hu detí,
g) osobitné upozornenia,
h) ne�ifrovaný dátum exspirácie (mesiac/rok),
i) podmienky a spôsob uchovávania,
j) podmienky a spôsob likvidácie nepou�itých liekov

alebo odpadov z nich vzniknutých,
k) meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno

a sídlo dr�ite¾a rozhodnutia o registrácii,
l) registraèné èíslo,

m) èíslo výrobnej �ar�e,
n) zatriedenie lieku pod¾a viazanosti výdaja na lekár-

sky predpis,
o) úèel pou�itia pri lieku, ktorého výdaj nie je viazaný

na lekársky predpis,
p) èiarový kód EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER),
r) pri homeopatickom lieku oznaèenie �HOMEOPATIC-

KÝ LIEK�,
s) pri rádioaktívnom lieku medzinárodný symbol rá-

dioaktivity a údaj o mno�stve rádioaktivity.

(2) Vonkaj�í obal homeopatického lieku, ktorý nebol
toxikologicko-farmakologicky a klinicky skú�aný,
musí obsahova� aj oznaèenie �LIEK NIE JE KLINICKY
SKÚ�ANÝ�.

(3) Vonkaj�í obal antidot proti vysokoúèinným bojo-
vým otravným látkam urèených pre ozbrojené sily musí
obsahova� aj oznaèenie �LEN PRE OZBROJENÉ SILY
a OZBROJENÉ ZBORY�.

(4) Údaje na vnútornom obale musia by� v kodifiko-
vanej podobe �tátneho jazyka a musia obsahova� naj-
menej
a) názov lieku,
b) meno a priezvisko alebo obchodné meno dr�ite¾a

rozhodnutia o registrácii,
c) ne�ifrovaný dátum exspirácie (mesiac/rok),
d) èíslo výrobnej �ar�e,

e) spôsob podania,
f) obsah v hmotnostných, objemových alebo v kuso-

vých jednotkách,
g) pri homeopatickom lieku oznaèenie �HOMEOPATIC-

KÝ LIEK�,
h) pri rádioaktívnom lieku medzinárodný symbol rá-

dioaktivity a údaj o mno�stve rádioaktivity.

(5) Údaje na vnútornom obale blistrového balenia
umiestneného vo vonkaj�om obale nemusia obsahova�
údaje uvedené v odseku 4 písm. e) a� h).

(6) Údaje na malom vnútornom obale injekènej am-
pulky nemusia obsahova� údaje uvedené v odseku 4
písm. b), g) a h).

(7) Ak je spotreba lieku za kalendárny rok ni��ia
ako 1 000 balení, mo�no pou�i� samolepiace nálepky
obsahujúce údaje uvedené v odsekoch 1 a� 6, ktoré
boli schválené pri posudzovaní �iadosti o registráciu
lieku alebo �iadosti o predå�enie platnosti registrácie
lieku.

(8) Prírodná lieèivá voda mô�e by� balená len do vnú-
torného obalu. Nále�itosti oznaèovania vnútorného
obalu ustanoví v�eobecne záväzný právny predpis (§ 20
ods. 5).

§ 25

Písomná informácia pre pou�ívate¾ov liekov

(1) Písomná informácia pre pou�ívate¾ov liekov musí
by� v kodifikovanej podobe �tátneho jazyka a musí ob-
sahova�
a) identifikaèné údaje, a to

1. názov lieku, slovenský a medzinárodný názov lie-
èiv a pomocných látok, liekovú formu, dávku, me-
chanizmus podania lieku; ak liek existuje vo via-
cerých liekových formách alebo s rôznym
obsahom dávky (pre dojèatá, deti, dospelých), aj
údaje o ka�dej liekovej forme a obsahu dávky,

2. kvalitatívne zlo�enie lieku s uvedením lieèiv a po-
mocných látok so slovenskými názvami a s medzi-
národnými názvami a kvantitatívne zlo�enie
s uvedením mno�stva úèinných látok v medziná-
rodných meracích jednotkách SI sústavy,

3. ve¾kos� balenia s uvedením mno�stva lieku
v hmotnostných, objemových alebo v kusových
jednotkách,

4. druh úèinku vo vyjadrení pochopite¾nom pre po-
u�ívate¾ov,

5. meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno
a sídlo dr�ite¾a rozhodnutia o registrácii;

b) farmakoterapeutickú skupinu;
c) indikácie;
d) informácie potrebné pred pou�itím lieku, a to

1. kontraindikácie,
2. upozornenia na podmienky a spôsob pou�itia,

ktoré musia
2.1. zoh¾adòova� �pecifickú situáciu urèitých ka-

tegórií pou�ívate¾ov (napríklad deti, tehotné
�eny, dojèiace �eny, osoby s urèitým �pecific-
kým ochorením),

2.2. obsahova� údaje o mo�ných vplyvoch lieèby
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na schopnos� vies� motorové vozidlá a obslu-
hova� stroje,

2.3. obsahova� zoznam pomocných látok, ktorých
poznanie je dôle�ité na úèelné a bezpeèné po-
u�itie lieku,

3. liekové interakcie a iné interakcie ovplyvòujúce
úèinok lieku (alkohol, fajèenie, potraviny),

4. osobitné varovania (napríklad upozornenie na rá-
dioaktivitu);

e) pouèenie o správnom pou�ití, najmä o dávkovaní,
mechanizme podania lieku, o èasových intervaloch
podania so spresnením momentu, v ktorom sa mô�e
alebo musí liek poda�;

f) opis ne�iaducich úèinkov, ktoré mo�no pozorova�
poèas správneho pou�ívania lieku, a urèenie ïal�ie-
ho postupu pri ich zistení; výslovné vyzvanie pacien-
ta, aby osobe oprávnenej predpisova� alebo vydáva�
lieky oznámil ka�dý ne�iaduci úèinok, ktorý nie je
uvedený v písomnej informácii pre pou�ívate¾ov;

g) odkaz na dátum exspirácie, ktorý je uvedený na oba-
le, s
1. výstrahou nepou�íva� liek po uplynutí tohto dátu-

mu,
2. upozornením na podmienky a spôsob uchováva-

nia,
3. upozornením na niektoré vidite¾né znaky znehod-

notenia.

(2) Ak je to pod¾a povahy lieku potrebné, musí pouèe-
nie o správnom pou�ití obsahova� aj údaje o
a) trvaní lieèby,
b) urèení postupu pri predávkovaní (napríklad o prí-

znakoch, poskytnutí prvej pomoci),
c) odporúèaní postupu pre prípad vynechania jednej

dávky alebo viacerých dávok,
d) riziku z náhleho preru�enia pou�itia lieku.

(3) Písomná informácia pre pou�ívate¾ov mô�e obsa-
hova� znaky alebo obrázkové znaky (piktogramy) na vy-
svetlenie niektorých èastí informácií.

(4) Ustanovenia predchádzajúcich odsekov sa ne-
vz�ahujú na lieky uvedené v § 20 ods. 2.

(5) Ak ide o prírodné lieèivé vody, písomná informácia
pre pou�ívate¾ov mô�e by� súèas�ou oznaèenia na vnú-
tornom obale.

§ 26

Súhrn charakteristických vlastností lieku

Súhrn charakteristických vlastností lieku musí ob-
sahova�
a) názov lieku;
b) kvalitatívne a kvantitatívne zlo�enie lieku s uvede-

ním lieèiv a pomocných látok, ktorých poznanie je
potrebné na správne podanie lieku;

c) liekovú formu;
d) farmakologické vlastnosti lieku a v prípade, �e ide

o informácie o terapeutickom pou�ití, aj farmakoki-
netické údaje;

e) klinické informácie, a to
1. terapeutické indikácie lieku,

2. kontraindikácie,
3. ne�iaduce úèinky,
4. upozornenia na opatrnos� pri pou�ívaní,
5. pou�ívanie poèas tehotenstva a dojèenia,
6. liekové a iné interakcie,
7. dávkovanie a spôsob podávania dospelým,
8. predávkovanie (príznaky, prvá pomoc, antidotá),
9. ovplyvnenie schopnosti vies� motorové vozidlá

a obsluhova� stroje,
10. osobitné varovania;

f) farmaceutické informácie, a to
1. nezná�anlivos� prejavujúcu sa zmenami zlo�iek

lieku alebo celého lieku, ku ktorej mô�e prís�
a ktorá sa mô�e dokáza� pri príprave alebo pri vý-
robe lieku alebo bezprostredne po nej,

2. èas pou�ite¾nosti a èas pou�ite¾nosti od prvého ot-
vorenia balenia; pri rádioaktívnom lieku èas po-
u�ite¾nosti od prípravy lieku,

3. upozornenia na podmienky a spôsob skladova-
nia,

4. vlastnosti a zlo�enie vnútorného obalu,
5. meno, priezvisko a adresu dr�ite¾a rozhodnutia

o registrácii alebo obchodné meno a sídlo, ak ide
o právnickú osobu,

6. upozornenie na podmienky a spôsob likvidácie
nepou�itého lieku,

7. pri rádioaktívnych liekoch podrobnosti o vnútor-
nej dozimetrii �iarenia, podrobné pokyny na prí-
pravu lieku tesne pred pou�itím a pokyny na kon-
trolu kvality prípravy vrátane maximálneho èasu
uchovávania, poèas ktorého medziprodukty a rá-
dioaktívny liek pripravený na pou�itie spåòajú po-
�adované �pecifikácie;

g) údaje o vplyve lieku na �ivotné prostredie.

Tretí oddiel

Zdravotnícke pomôcky

§ 27

Výroba a klinické skú�anie zdravotníckych pomôcok
a ich uvádzanie na trh alebo do prevádzky

(1) Vyrába�, opravova� a upravova� zdravotnícku po-
môcku (§ 2 ods. 10 a� 12) mô�e fyzická osoba alebo
právnická osoba na základe �ivnostenského oprávne-
nia.12a)

(2) Výrobca zdravotníckej pomôcky (§ 2 ods. 10 a� 12)
je fyzická osoba alebo právnická osoba, ktorá má �iv-
nostenské oprávnenie a je zodpovedná za kon�trukèné
rie�enie, výrobu, systém kvality výroby, balenie a ozna-
èovanie zdravotníckej pomôcky alebo prefabrikované-
ho výrobku, ktorému táto osoba urèila úèel urèenia ako
zdravotníckej pomôcky a zodpovedá za jej uvedenie na
trh pod svojím vlastným menom. Výrobca nie je osoba,
ktorá zhotovuje alebo prispôsobuje jednotlivým pa-
cientom zdravotnícke pomôcky u� uvedené na trh v sú-
lade s urèeným úèelom ich pou�itia.

(3) Úèelom urèenia je pou�ívanie, na ktoré je zdravot-
nícka pomôcka urèená pod¾a indikácií uvedených vý-
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robcom pri oznaèovaní zdravotníckej pomôcky v návo-
de na pou�itie alebo vo svojich propagaèných
materiáloch.

(4) Ka�dý výrobca zdravotníckych pomôcok (§ 2
ods. 10 a 11) sa zaregistruje v �tátnom ústave. Oznámi
�tátnemu ústavu miesto výroby a adresu registrova-
ného sídla a údaje o vyrábaných zdravotníckych po-
môckach. Podrobnosti a rozsah údajov o vyrábaných
zdravotníckych pomôckach uvádzaných na trh a o za-
registrovaní sa výrobcu ustanoví nariadenie vlády Slo-
venskej republiky.

(5) Ak je zdravotnícka pomôcka, ktorá má znaèku
zhody pri zaregistrovaní pod¾a odseku 4, nový výrobok,
výrobca to uvedie v oznámení �tátnemu ústavu. Na zá-
klade tohto oznámenia výrobca v priebehu nasledujú-
cich dvoch rokov predkladá �tátnemu ústavu ka�dé
dva mesiace správu o získaných skúsenostiach vz�a-
hujúcich sa na pomôcku po jej uvedení na trh.

(6) Diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro sa
pova�uje za novú, ak je urèená na
a) analyzovanie novej látky alebo hodnotenie novej ve-

lièiny a nebola zabezpeèená sústavná dostupnos�
diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro na
trhu Slovenskej republiky poèas predchádzajúcich
troch rokov,

b) pou�itie analytického postupu, ktorý sa v Slovenskej
republike nepou�íval nepretr�ite poèas predchádza-
júcich troch rokov.

(7) Klinickému skú�aniu podliehajú zdravotnícke po-
môcky III. skupiny, aktívne implantovate¾né zdravot-
nícke pomôcky, implantovate¾né zdravotnícke pomôc-
ky a invázne zdravotnícke pomôcky na dlhodobé
pou�ívanie IIa. skupiny a IIb. skupiny, ktoré ustanoví
nariadenie vlády Slovenskej republiky.

(8) Výrobca alebo jeho splnomocnenec je povinný pí-
somne oznámi� �tátnemu ústavu najmenej 60 dní pred
zaèiatkom klinického skú�ania, �e má v úmysle vyko-
na� klinické skú�anie zdravotníckych pomôcok, na
ktoré sa vz�ahuje odsek 7.

(9) Výrobca mô�e zaèa� klinické skú�anie po uplynutí
60-dòovej lehoty od oznámenia pod¾a odseku 8, ak mu
�tátny ústav neoznámi v tejto lehote zamietavé rozhod-
nutie odôvodnené preukázate¾nou ochranou zdravia
¾udí alebo verejného poriadku.

(10) Výrobca mô�e zaèa� klinické skú�anie zdravot-
níckych pomôcok, na ktoré sa nevz�ahuje odsek 7, pred
uplynutím 60-dòovej lehoty od písomného oznámenia
�tátnemu ústavu, �e má v úmysle vykona� klinické
skú�anie zdravotníckych pomôcok, ak príslu�ná etická
komisia vydala súhlasné vyjadrenie o pláne klinického
skú�ania.

(11) Na klinické skú�anie zdravotníckych pomôcok
sa primerane vz�ahujú ustanovenia § 17 a 18.

(12) Technické po�iadavky na klinické skú�anie hu-
mánnych zdravotníckych pomôcok ustanoví nariade-
nie vlády Slovenskej republiky.

(13) Nariadenie vlády Slovenskej republiky ustanoví
pod¾a osobitného predpisu13) po�iadavky na uvádzanie
na trh a uvádzanie do prevádzky
a) zdravotníckych pomôcok,
b) aktívnych implantovate¾ných zdravotníckych pomô-

cok,
c) diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro.

(14) Zdravotnícke pomôcky uvedené v odseku 13 sa
smú uvies� na trh alebo uvies� do prevádzky len vtedy,
ak po ich správnom in�talovaní, udr�iavaní a pou�ívaní
pod¾a úèelu ich urèenia sa neohrozí bezpeènos� a zdra-
vie pacientov, pou�ívate¾ov a prípadne iných osôb.

(15) Poèas ve¾trhov, výstav a vedeckých a technic-
kých zhroma�dení mo�no predvádza� zdravotnícke po-
môcky uvedené v odseku 13, ktoré nie sú vyrobené
v súlade s osobitným predpisom13) alebo nezodpoveda-
jú po�iadavkám ustanoveným týmto zákonom, ak sa
nepou�ijú na obdobie vzoriek od úèastníkov a ak je to
na vidite¾nom paneli zrete¾ne uvedené spolu s upozor-
nením, �e tieto zdravotnícke pomôcky mo�no uvies� na
trh a uvies� do prevádzky za podmienok ustanovených
v odsekoch 13 a 14.

(16) Nariadenie vlády Slovenskej republiky ustanoví
po�iadavky na zdravotnícke pomôcky
a) individuálne vyrobené pod¾a lekárskeho poukazu

príslu�ného odborného lekára s po�adovanou kvali-
fikáciou na jeho zodpovednos�, v ktorom predpisu-
júci lekár urèil charakteristické vlastnosti zdravot-
níckej pomôcky a úèel urèenia len pre daného
pacienta (ïalej len �zdravotnícka pomôcka na mie-
ru�),

b) urèené na klinické skú�anie.

(17) Výrobca zdravotníckej pomôcky po splnení pod-
mienok ustanovených v odsekoch 4, 13 a 14 dodáva
zdravotnícku pomôcku, za ktorej uvedenie na trh zod-
povedá, dr�ite¾om povolenia na ve¾kodistribúciu zdra-
votníckych pomôcok, nemocnièným lekáròam, verej-
ným lekáròam vrátane ich poboèiek, výdajniam
zdravotníckych pomôcok, zdravotným pois�ovniam
prostredníctvom zmluvného zariadenia na poskytova-
nie lekárenskej starostlivosti a pacientom; nie je opráv-
nený úètova� cenu obchodného výkonu. Pri dodaní tej-
to zdravotníckej pomôcky musí dodr�iava� po�iadavky
na správnu ve¾kodistribuènú prax (§ 32 ods. 5).

§ 28

Nehody, poruchy a zlyhania
zdravotníckych pomôcok

(1) Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotníckej po-
môcky sa pova�uje ka�dá porucha fungovania alebo
zmena charakteristických vlastností alebo úèinnosti
výkonu zdravotníckej pomôcky, ktorá
a) by mohla spôsobi� smr� alebo spôsobila smr�, alebo

záva�né po�kodenie stavu pacienta alebo pou�ívate-
¾a,

b) je príèinou sústavného s�ahovania zdravotníckej po-
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môcky alebo zdravotníckych pomôcok rovnakého
typu z trhu výrobcom alebo jeho splnomocnencom.

(2) Zdravotnícki pracovníci, zdravotnícke zariadenia,
zdravotné pois�ovne, výrobcovia a ich splnomocnenci
sú povinní oznamova� nehody, poruchy a zlyhania uve-
dené v odseku 1 �tátnemu ústavu.

(3) �tátny ústav zaznamenáva a centralizovaným
spôsobom vyhodnocuje údaje o oznámených neho-
dách, poruchách a zlyhaniach zdravotníckych pomô-
cok.

(4) �tátny ústav mô�e nariadi� pozastavenie výdaja
zdravotníckej pomôcky, jej stiahnutie z trhu alebo
stiahnutie z prevádzky, ak sa zistí, �e nehoda, porucha
alebo zlyhanie zdravotníckej pomôcky by mohlo spôso-
bi� smr�, alebo spôsobilo smr�, alebo záva�né po�kode-
nie zdravotného stavu pacienta alebo pou�ívate¾a.

§ 28a

Oèné optiky

(1) Oèné optiky sú zariadenia poskytujúce slu�by sú-
visiace so zabezpeèovaním starostlivosti o poistencov,8)
ktorá nadväzuje na zdravotnú starostlivos� poskytova-
nú zdravotníckymi zariadeniami zhotovovaním, opra-
vou, úpravou, výdajom a predajom optických zdravot-
níckych pomôcok. Oèná optika mô�e vykonáva�
èinnos� spojenú so zaobchádzaním so zdravotnými po-
môckami, ak jej bolo vydané osvedèenie pod¾a odseku
3. Pri vydávaní povolení na èinnos� oèných optík sa po-
stupuje pod¾a osobitného predpisu.13a)

(2) Po�iadavky na materiálne a priestorové vybavenie
oèných optik ustanoví v�eobecne záväzný právny pred-
pis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva.

(3) Osvedèenie o splnení po�iadaviek pod¾a odseku 2
vydáva �tátny ústav.

P IATA ÈAS�

VÝROBA LIEKOV

§ 29

Osobitné podmienky na výrobu liekov

(1) Fyzická osoba a právnická osoba mô�u vyrába�
lieky vtedy, ak okrem splnenia podmienok uvedených
v § 3 a 6 preuká�u, �e
a) výrobné priestory spåòajú hygienické po�iadavky

a po�iadavky správnej výrobnej praxe,
b) majú oddelenie na zhroma�ïovanie a spracovanie

informácií o liekoch uvedených na trh a majú vlast-
né kontrolné laboratórium alebo písomnú zmluvu
s iným kontrolným laboratóriom, ktoré schválil �tát-
ny ústav,

c) urèili odborného zástupcu zodpovedného za výrobu
liekov, ktorým mô�e by� fyzická osoba, ktorá získala
vysoko�kolské vzdelanie v odbore
1. farmácia a má prax najmenej dva roky vo výrobe

liekov alebo získala �pecializáciu v odbore farma-
ceutická technológia,

2. v�eobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, ché-
mia alebo biológia a získala �pecializáciu v odbore
farmaceutické technologické postupy,

d) urèili odborného zástupcu zodpovedného za zabez-
peèovanie kvality liekov, ktorým mô�e by� fyzická
osoba, ktorá získala vysoko�kolské vzdelanie v od-
bore
1. farmácia a má prax najmenej pä� rokov v labora-

tóriu na kontrolu liekov alebo získala �pecializá-
ciu v odbore farmaceutická kontrola a zabezpeèo-
vanie kvality liekov,

2. v�eobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, ché-
mia alebo biológia a získala �pecializáciu v odbore
zabezpeèovanie kvality liekov,

e) urèili odborného zástupcu zodpovedného za regis-
tráciu liekov, ktorým mô�e by� fyzická osoba, ktorá
získala vysoko�kolské vzdelanie v odbore farmácia,
v�eobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia
alebo biológia,

f) urèili najmenej jedného odborného zástupcu zodpo-
vedného za výrobu, zabezpeèovanie kvality a regis-
tráciu lieku, ak ide o výrobu uvedenú v odseku 3
písm. e), ktorý spåòa niektorú z kvalifikaèných po-
�iadaviek uvedených v písmene d).

(2) Správna výrobná prax je súbor po�iadaviek na za-
bezpeèenie výroby a kontroly kvality liekov v súlade
s úèelom pou�itia a s príslu�nou dokumentáciou.

(3) Povolenie na výrobu liekov je potrebné pri
a) úplnej výrobe liekov, èiastkovej výrobe liekov vráta-

ne zmluvnej výroby a výrobných postupov súvisia-
cich s delením, balením a úpravou balenia liekov,

b) výrobe liekov na úèely vývozu,
c) výrobe skú�aných produktov alebo skú�aných lie-

kov na úèely klinického skú�ania (§ 16d),
d) dovoze liekov z tretích �tátov; v týchto prípadoch sa

pou�ijú ustanovenia § 29 a 30,
e) získavaní, preprave od zdroja na miesto úpravy a pl-

nenia, úprave a plnení prírodnej lieèivej vody do
spotrebite¾ského obalu.

(4) Povolenie na výrobu liekov nie je potrebné pri
príprave liekov, delení liekov, balení liekov a úprave ba-
lenia liekov, ak sa niektorá z uvedených èinností vyko-
náva pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti v ne-
mocniènej lekárni, vo verejnej lekárni a v poboèke
verejnej lekárne (§ 34).

(5) Orgán, ktorý rozhoduje o vydaní povolenia na vý-
robu liekov, uznáva povolenie na výrobu liekov vydané
príslu�ným orgánom èlenského �tátu pod¾a odseku 3
písm. c) alebo d).

§ 29a

Osobitné podmienky na prípravu
transfúznych liekov

(1) Zdravotnícke zariadenie mô�e pripravova� trans-
fúzne lieky vtedy, ak okrem podmienok uvedených v § 3
a 6 preuká�e, �e
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a) priestory na vy�etrovanie darcov krvi, odber krvi,
spracovanie krvi a skladovacie priestory spåòajú po-
�iadavky správnej praxe prípravy transfúznych lie-
kov,

b) má vlastné alebo zmluvné kontrolné laboratórium,
c) urèilo odborného zástupcu zodpovedného za prípra-

vu transfúznych liekov, ktorým mô�e by� lekár so
�pecializáciou v odbore hematológia a transfuzioló-
gia alebo farmaceut so �pecializáciou v odbore far-
maceutická technológia, alebo iný zdravotnícky pra-
covník so �pecializáciou v odbore farmaceutické
technologické postupy,3)

d) urèilo odborného zástupcu zodpovedného za zabez-
peèovanie kvality transfúznych liekov, ktorým mô�e
by�
1. farmaceut

1.1 so �pecializáciou v odbore farmaceutická kon-
trola a zabezpeèovanie kvality liekov s certifi-
kátom na zabezpeèovanie kvality transfúz-
nych liekov,

1.2 so �pecializáciou v odbore farmaceutická
technológia s certifikátom na zabezpeèova-
nie kvality transfúznych liekov alebo

1.3 so �pecializáciou v odbore lekárenstvo s certi-
fikátom na zabezpeèovanie kvality transfúz-
nych liekov,

2. iný zdravotnícky pracovník
2.1 so �pecializáciou v odbore zabezpeèovanie

kvality liekov s certifikátom na zabezpeèova-
nie kvality transfúznych liekov alebo

2.2 so �pecializáciou v odbore vy�etrovacie metó-
dy v hematológii a transfuziológii,3)

e) odborný zástupca zodpovedný za prípravu transfúz-
nych liekov a odborný zástupca zodpovedný za za-
bezpeèovanie kvality transfúznych liekov nie sú vo
vzájomnej riadiacej pôsobnosti.

(2) Správna prax prípravy transfúznych liekov je sú-
bor po�iadaviek na výber a vy�etrenie darcov krvi, na
odber ¾udskej krvi, jej spracovanie a na prípravu, kon-
trolu, skladovanie a distribúciu transfúznych liekov.
Po�iadavky na správnu prax prípravy transfúznych lie-
kov ustanoví v�eobecne záväzný právny predpis, ktorý
vydá ministerstvo zdravotníctva.

(3) Zdravotnícke zariadenie, ktoré pripravuje trans-
fúzne lieky, mô�e dodáva� transfúzne lieky aj iným
zdravotníckym zariadeniam.

(4) Na zdravotnícke zariadenie, ktoré pripravuje
transfúzne lieky, sa primerane vz�ahujú povinnosti vý-
robcu uvedené v § 30 ods. 1 písm. a) a� c), g), h), j) a� m).

§ 30

Povinnosti dr�ite¾a povolenia na výrobu liekov

(1) Dr�ite¾ povolenia na výrobu liekov je povinný
a) utvori� a pou�íva� systém zabezpeèovania kvality vý-

roby,
b) vyrába� lieky v rozsahu povolenej výrobnej èinnosti,

prièom èas� výrobnej operácie mô�e na základe pí-
somnej zmluvy dohodnú� s iným výrobcom, ktorý je
dr�ite¾om povolenia na výrobu liekov,

c) zabezpeèi� uchovávanie dokumentácie pod¾a po�ia-
daviek správnej výrobnej praxe,

d) dodáva� liek, ktorého je výrobcom, a to len dr�ite¾om
povolenia na ve¾kodistribúciu liekov, nemocnièným
lekáròam, verejným lekáròam vrátane ich poboèiek
a zdravotným pois�ovniam prostredníctvom zmluv-
nej lekárne; oèkovaciu látku, ktorej je výrobcom, aj
úradom verejného zdravotníctva,

e) stiahnu� bezodkladne liek z trhu po nariadení �tát-
nym ústavom,

f) oznámi� bezodkladne �tátnemu ústavu ne�iaduce
úèinky lieku, o ktorých sa dozvedel po registrácii lie-
ku,

g) urèi� osoby zodpovedné za výrobu, registráciu a za-
bezpeèovanie kvality liekov,

h) vopred po�iada� ministerstvo zdravotníctva o schvá-
lenie zmeny údajov v povolení,

i) do siedmich dní po skonèení �tvr�roka �tátnemu ús-
tavu
1. poda� hlásenie o mno�stve a druhoch vyrobených

liekov a liekov dodaných na domáci a zahranièný
trh,

2. predlo�i� analytické certifikáty v�etkých prepus-
tených �ar�í liekov dodaných na domáci trh,

j) pou�íva� èiarový kód EAN (EUROPEAN ARTICLE
NUMBER),

k) umo�ni� oprávneným osobám výkon �tátneho far-
maceutického dozoru (ïalej len ��tátny dozor�),

l) zabezpeèova� informovanos� odbornej verejnosti
o liekoch pod¾a tohto zákona,

m) bali� lieky do obalov so schváleným oznaèením s pri-
lo�enou písomnou informáciou pre pou�ívate¾ov
s vyznaèeným dátumom ich schválenia,

n) utvori� primeraný systém kontroly pou�itia vzoriek
liekov,

o) predlo�i� �tátnemu ústavu na kontrolu kvality vzor-
ky prvých piatich �ar�í nového lieku prepusteného
na trh v mno�stve potrebnom na tri analýzy,

p) pri výrobe liekov a kontrole ich kvality dodr�iava�
po�iadavky správnej výrobnej praxe,

r) prilo�i� ku ka�dej dodávke liekov doklad s uvedením
dátumu dodávky, názvu lieku, dodaného mno�stva,
názvu a adresy príjemcu, èísla �ar�e a rozhodnutie
o prepustení �ar�e s dátumom a podpisom odborné-
ho zástupcu zodpovedného za zabezpeèovanie kvali-
ty liekov a za toto rozhodnutie (ïalej len �analytický
certifikát o prepustení �ar�e�).

(2) Dodáva� lieky iným subjektom, ne� sú uvedené
v odseku 1 písm. d), je zakázané, ak tento zákon neus-
tanovuje inak. Pri dodávaní liekov pod¾a odseku 1
písm. d) musí by� dr�ite¾ povolenia na výrobu liekov dr-
�ite¾om rozhodnutia o registrácii lieku a musí dodr�ia-
va� po�iadavky na správnu ve¾kodistribuènú prax (§ 32
ods. 5); nie je oprávnený úètova� cenu obchodného vý-
konu.

(3) Dodávanie liekov a lieèiv iným ako zdravotníckym
zariadeniam, ktoré pou�ívajú lieky a lieèivá na úèely
výuèby a výskumu, povo¾uje v odôvodnených prípa-
doch ministerstvo zdravotníctva.

(4) Lieky a lieèivá urèené pre ozbrojené sily a ozbroje-
né zbory mo�no dodáva� aj iným právnym subjektom,
ako sú uvedené v odseku 1 písm. d), bez povolenia mi-
nisterstva zdravotníctva.
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(5) Prírodné lieèivé vody mo�no dodáva� aj iným sub-
jektom, ako sú uvedené v odseku 1 písm. d), bez povole-
nia ministerstva zdravotníctva.

§ 31

Vzorky liekov

(1) Vzorky liekov mô�e dr�ite¾ rozhodnutia o registrá-
cii lieku poskytnú� na základe písomnej �iadosti len
osobe oprávnenej predpisova� lieky, a to v rozsahu
dvoch vzoriek jedného lieku za rok s oznaèením �BEZ-
PLATNÁ LEKÁRSKA VZORKA - NEPREDAJNÁ� a s pri-
lo�eným súhrnom charakteristických vlastností lieku.

(2) Kontrolu a evidenciu vzoriek liekov zabezpeèuje
dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku.

(3) Poskytova� vzorky liekov, ktoré obsahujú omam-
né látky alebo psychotropné látky, je zakázané.

� IESTA ÈAS�

VE¼KODISTRIBÚCIA LIEKOV A ZDRAVOTNÍCKYCH
POMÔCOK

§ 32

Osobitné podmienky na ve¾kodistribúciu liekov
a zdravotníckych pomôcok

(1) Fyzická osoba a právnická osoba mô�u vykonáva�
ve¾kodistribúciu liekov a zdravotníckych pomôcok vte-
dy, ak okrem splnenia podmienok uvedených v § 3 a 6
preuká�u, �e
a) priestory a ich vybavenie spåòajú hygienické po�ia-

davky a po�iadavky správnej ve¾kodistribuènej pra-
xe,

b) urèili odborného zástupcu zodpovedného za ve¾ko-
distribúciu, ktorým mô�e by� fyzická osoba, ktorá
získala
1. vysoko�kolské vzdelanie v �tudijnom odbore far-

mácia, ak ide o ve¾kodistribúciu liekov a aj zdra-
votníckych pomôcok,

2. vysoko�kolské vzdelanie v �tudijnom odbore far-
mácia alebo stredo�kolské vzdelanie na strednej
zdravotníckej �kole s maturitou v �tudijnom od-
bore farmaceutický laborant a získala �pecializá-
ciu v odbore zdravotnícke pomôcky alebo v odbore
lekárenstvo, ak ide o ve¾kodistribúciu len zdra-
votníckych pomôcok,

3. stredo�kolské vzdelanie na strednej zdravotníc-
kej �kole s maturitou
3.1 v �tudijnom odbore oèný optik, ak ide o ve¾ko-

distribúciu len optických zdravotníckych po-
môcok,

3.2 v �tudijnom odbore zubný technik, ak ide
o ve¾kodistribúciu len dentálnych zdravot-
níckych pomôcok,

3.3 v �tudijnom odbore ortopedický protetik, ak

ide o ve¾kodistribúciu len ortopedicko-pro-
tetických zdravotníckych pomôcok,

4. stredo�kolské vzdelanie na strednej odbornej
�kole v �tudijnom odbore ortopedický technik,
s praxou najmenej pä� rokov vo výdajni alebo
v distribúcii ortopedicko-protetických zdravot-
níckych pomôcok, ak ide o ve¾kodistribúciu len
ortopedicko-protetických zdravotníckych pomô-
cok,

5. stredo�kolské vzdelanie na strednej odbornej
�kole s maturitou v �tudijnom odbore slaboprú-
dová elektrotechnika, s praxou najmenej pä� ro-
kov vo výrobe alebo v distribúcii audioprotetic-
kých zdravotníckych pomôcok, ak ide
o ve¾kodistribúciu len audioprotetických zdravot-
níckych pomôcok.

(2) Ve¾kodistribúciu nemô�e vykonáva� osoba, ktorá
je oprávnená predpisova� lieky a zdravotnícke pomôc-
ky.

(3) Orgán, ktorý rozhoduje o vydaní povolenia na ve¾-
kodistribúciu liekov, uzná povolenie na ve¾kodistribú-
ciu liekov vydané príslu�ným orgánom iného èlenské-
ho �tátu.

(4) Správna ve¾kodistribuèná prax je súbor po�iada-
viek na zabezpeèenie kvality a kontroly kvality dodáva-
ných liekov a zdravotníckych pomôcok pri ve¾kodistri-
búcii.

(5) Po�iadavky na správnu výrobnú prax a správnu
ve¾kodistribuènú prax ustanoví v�eobecne záväzný
právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva
po dohode s ministerstvom pôdohospodárstva.

§ 33

Povinnosti dr�ite¾a povolenia na ve¾kodistribúciu
liekov a zdravotníckych pomôcok

(1) Dr�ite¾ povolenia na ve¾kodistribúciu liekov
a zdravotníckych pomôcok (ïalej len �ve¾kodistribú-
tor�) je povinný
a) utvori� a pou�íva� systém zabezpeèenia kvality dis-

tribuovaných liekov a zdravotníckych pomôcok,
b) distribuova� len lieky registrované v Slovenskej re-

publike, zdravotnícke pomôcky, ktoré spåòajú po�ia-
davky na uvedenie na trh pod¾a osobitných predpi-
sov,14) a lieky uvedené v § 20 ods. 2 písm. a) a b),

c) dodáva� humánne lieky a zdravotnícke pomôcky len
dr�ite¾om povolenia na ve¾kodistribúciu liekov, ne-
mocnièným lekáròam, verejným lekáròam vrátane
ich poboèiek, zdravotníckym zariadeniam ambu-
lantnej zdravotnej starostlivosti v rozsahu ustano-
venom v�eobecne záväzným právnym predpisom,
ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva, zdravotným
pois�ovniam prostredníctvom zmluvnej lekárne ale-
bo výdajne zdravotníckych pomôcok a veterinárnym
lekárom, ktorí sú dr�ite¾mi osvedèenia na poskyto-
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vanie odborných veterinárnych slu�ieb a èinností,
ak ide o lieky pod¾a § 51 ods. 5 písm. b); oèkovacie
látky aj úradom verejného zdravotníctva, zdravot-
nícke pomôcky aj výdajniam zdravotníckych pomô-
cok a optické zdravotnícke pomôcky oèným opti-
kám,

d) stiahnu� z trhu liek alebo zdravotnícku pomôcku
z pou�itia v prevádzke bezodkladne po nariadení
�tátnym ústavom,

e) zabezpeèi� pre územie, na ktorom má povolenú ve¾-
kodistribúciu, dodanie liekov a zdravotníckych po-
môcok uhrádzaných na základe zdravotného
poistenia15) najneskôr do 24 hodín od prijatia objed-
návky od dr�ite¾a povolenia na poskytovanie leká-
renskej starostlivosti; na po�iadanie ministerstva
zdravotníctva zabezpeèi� aj ostatné lieky a zdravot-
nícke pomôcky v ním urèenej lehote,

f) urèi� osobu zodpovednú za ve¾kodistribúciu,
g) vopred po�iada� orgán, ktorý vydal povolenie na ve¾-

kodistribúciu, o schválenie zmeny údajov uvede-
ných v povolení na ve¾kodistribúciu,

h) do siedmich dní po dovoze liekov �tátnemu ústavu
1. predlo�i� zoznam dovezených liekov s uvedením

ve¾kosti balenia, mno�stva a èísla �ar�e alebo vý-
robných èísel a na po�iadanie �tátneho ústavu
predlo�i� ich analytické certifikáty na kontrolu
kvality,

2. doda� na po�iadanie �tátneho ústavu vzorky po-
�adovaných �ar�í liekov v mno�stve potrebnom na
tri analýzy,

i) poda� do siedmich dní po skonèení �tvr�roka �tátne-
mu ústavu hlásenie o cene liekov od ve¾kodistribúto-
ra, mno�stve a druhu distribuovaných liekov a zdra-
votníckych pomôcok dodaných na domáci alebo na
zahranièný trh,

j) oznámi� �tátnemu ústavu ne�iaduce úèinky liekov
a zdravotníckych pomôcok, ktoré neboli známe pri
registraènom alebo pri schva¾ovacom konaní, ak sa
o nich dozvedel pri výkone svojej èinnosti,

k) umo�ni� oprávneným osobám výkon �tátneho dozo-
ru,

l) zabezpeèi� uchovávanie dokumentácie pod¾a zásad
správnej ve¾kodistribuènej praxe,

m) pou�íva� èiarový kód EAN (EUROPEAN ARTICLE
NUMBER).

(2) Ve¾kodistribútor je povinný dodr�iava� po�iadav-
ky správnej ve¾kodistribuènej praxe. Pri dodávaní lie-
kov a zdravotníckych pomôcok pod¾a odseku 1 písm. c)
ve¾kodistribútor nie je oprávnený úètova� cenu ob-
chodného výkonu lekárne a výdajne zdravotníckych
pomôcok.

(3) Dodávanie liekov a lieèiv iným ako zdravotníckym
zariadeniam, ktoré pou�ívajú lieky a lieèivá na úèely
výuèby a výskumu, povo¾uje v odôvodnených prípa-
doch ministerstvo zdravotníctva.

(4) Lieky a lieèivá urèené pre ozbrojené sily a ozbroje-
né zbory mo�no dodáva� aj iným právnym subjektom,
ako je uvedené v odseku 1 písm. c), bez povolenia mi-
nisterstva zdravotníctva.

§ 33a

Súbe�ný dovoz humánneho lieku alebo
veterinárneho lieku

(1) Súbe�ným dovozom sa rozumie dovoz humánne-
ho lieku alebo veterinárneho lieku do Slovenskej re-
publiky, ktorý je súèasne registrovaný v Slovenskej re-
publike a v inom èlenskom �táte, ktorý nie je
vykonávaný dr�ite¾om rozhodnutia o registrácii lieku
v Slovenskej republike alebo v súèinnosti s ním.

(2) Súbe�ný dovoz humánneho lieku alebo veterinár-
neho lieku mo�no povoli� len dr�ite¾ovi povolenia na
ve¾kodistribúciu liekov pod¾a § 32 alebo § 52 vtedy, ak
súbe�ne dová�aný liek je registrovaný v inom èlenskom
�táte za rovnakých podmienok ako liek registrovaný
v Slovenskej republike (ïalej len �referenèný liek�)
a z tohto �tátu je distribuovaný do Slovenskej republiky
a) pod rovnakým názvom,
b) s kvalitatívne a kvantitatívne zhodným obsahom lie-

èivej látky alebo látok,
c) v zhodnej liekovej forme a s podobným vzh¾adom,
d) v zhodnej ve¾kosti balenia,
e) v zhodnom vnútornom obale,
f) s podobnou grafickou úpravou obalu,
g) zhodnými výrobcami okrem balenia.

(3) Súbe�ne dová�aný liek sa nesmie od referenèného
lieku odli�ova� kvalitou, úèinnos�ou a bezpeènos�ou.
Súbe�ne dová�aný liek sa pou�íva za podmienok uve-
dených v rozhodnutí o registrácii referenèného lieku.

(4) �iados� o povolenie súbe�ného dovozu obsahuje
najmä
a) identifikaèné údaje o

1. referenènom lieku,
2. súbe�ne dová�anom lieku,
3. dr�ite¾ovi rozhodnutia o registrácii referenèného

lieku,
4. dr�ite¾ovi rozhodnutia o registrácii súbe�ne dová-

�aného lieku,
5. výrobcovi referenèného lieku,
6. výrobcovi súbe�ne dová�aného lieku,

b) písomnú informáciu pre pou�ívate¾ov,
c) vnútorný obal a vonkaj�í obal, v akom je liek uvede-

ný na trh v inom èlenskom �táte,
d) doklad preukazujúci, �e rozdiely nemajú negatívny

vplyv na kvalitu, úèinnos� a bezpeènos� súbe�ne do-
vá�aného lieku, ak súbe�ne dová�aný liek nie je svo-
jím zlo�ením toto�ný s referenèným liekom; v prípa-
de rozdielneho zlo�enia pomocných látok sa rozdiely
uvedú v písomnej informácii pre pou�ívate¾ov na
vonkaj�om obale a na vnútornom obale súbe�ne do-
vá�aného lieku,

e) písomný súhlas majite¾a ochrannej známky, ak refe-
renèný liek má právoplatnú ochrannú známku.

(5) K �iadosti pod¾a odseku 4 sa prikladá
a) liek v balení, v akom má by� uvedený na trh v Sloven-

skej republike,
b) návrh písomnej informácie pre pou�ívate¾a v sloven-

skom jazyku,
c) referenèný liek, ak je uvádzaný do obehu,
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d) zoznam výrobcov, ktorí sa podie¾ajú na balení, ozna-
èovaní alebo iných výrobných postupoch, ktoré sa
vykonávajú pri súbe�nom dovoze lieku, a príslu�né
povolenia na výrobu a doklady o splnení správnej vý-
robnej praxe,

e) údaje o prípadných rozdieloch medzi referenèným
liekom a súbe�ne dová�aným liekom.

(6) O �iadosti o povolenie súbe�ného dovozu lieku
rozhodne �tátny ústav, ak ide o humánny liek, a ústav
kontroly veterinárnych lieèiv, ak ide o veterinárny liek,
do 45 dní odo dòa jej doruèenia, ak sú splnené po�ia-
davky uvedené v odsekoch 2 a� 5. Ak si �tátny ústav
alebo ústav kontroly veterinárnych lieèiv vy�iada od
�iadate¾a doplnenie informácií alebo ïal�ie podklady,
vybavovanie �iadosti sa preru�í. �tátny ústav alebo ús-
tav kontroly veterinárnych lieèiv si mô�e vy�iada� pod-
klady o podmienkach registrácie súbe�ne dová�aného
lieku od príslu�ných orgánov v inom èlenskom �táte.

(7) Na posúdenie �iadosti o povolenie súbe�ného do-
vozu lieku a po vydaní povolenia na súbe�ný dovoz lie-
ku na sledovanie vlastností súbe�ne dová�aného lieku
poskytuje dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii referenèné-
ho lieku na vy�iadanie �tátneho ústavu alebo ústavu
kontroly veterinárnych lieèiv informácie o podmien-
kach registrácie v iných èlenských �tátoch, o rozdie-
loch v registrácii referenèného lieku v Slovenskej re-
publike a v iných èlenských �tátoch vrátane údajov
o miestach výroby.

(8) Dr�ite¾ povolenia na súbe�ný dovoz lieku je povin-
ný
a) uchováva� záznamy o pôvode, poète balení a èíslach

�ar�í súbe�ne dová�aného lieku pä� rokov,
b) zabezpeèi� pozastavenie výdaja alebo uvádzania na

trh súbe�ne dová�aného lieku v rovnakom rozsahu
ako pri referenènom lieku v Slovenskej republike
alebo v inom èlenskom �táte, odkia¾ sa dová�a, ak
k pozastaveniu výdaja alebo uvádzania na trh do�lo
v dôsledku nedodr�ania po�adovanej kvality, úèin-
nosti alebo bezpeènosti lieku alebo ak bola registrá-
cia zru�ená alebo registrácia stratila platnos� v Slo-
venskej republike alebo v inom èlenskom �táte,
odkia¾ sa dová�a,

c) zoh¾adòova� zmeny v registrácii referenèného lieku,
ktoré mô�u ovplyvni� kvalitu, úèinnos� a bezpeènos�
súbe�ne dová�aného lieku,

d) zabezpeèi�, aby balenie, oznaèovanie a ïal�ie povo-
lené úpravy súbe�ne dová�aného lieku vykonávali
iba dr�itelia platného povolenia na výrobu liekov,

e) oznaèi� vonkaj�í obal a vnútorný obal nápisom �Sú-
be�ne dová�aný liek� a identifikaènými údajmi o dr-
�ite¾ovi povolenia na súbe�ný dovoz lieku a o výrob-
coch uvedených v odseku 5 písm. d),

f) oznámi� zaèiatok súbe�ného dovozu lieku dr�ite¾ovi
rozhodnutia o registrácii referenèného lieku v Slo-
venskej republike a poskytnú� mu, ak ho dr�ite¾ roz-
hodnutia o registrácii referenèného lieku o to po�ia-
da, vzorku súbe�ne dová�aného lieku v balení,
v akom sa bude v Slovenskej republike uvádza� na
trh,

g) zabezpeèova� doh¾ad nad liekmi predov�etkým zhro-
ma�ïovaním údajov o ne�iaducich úèinkoch a za-
znamenané ne�iaduce úèinky oznamova� dr�ite¾ovi

rozhodnutia o registrácii referenèného lieku a �tát-
nemu ústavu alebo ústavu kontroly veterinárnych
lieèiv.

(9) Platnos� povolenia na súbe�ný dovoz lieku je pä�
rokov; toto povolenie mo�no na základe �iadosti poda-
nej najmenej tri mesiace pred uplynutím platnosti po-
volenia predå�i� o ïal�ích pä� rokov, a to aj opakovane.
Povolenie zaniká zru�ením, pozastavením alebo uply-
nutím platnosti registrácie referenèného lieku v Slo-
venskej republike alebo v inom èlenskom �táte.

(10) �tátny ústav alebo ústav kontroly veterinárnych
lieèiv zru�í povolenie na súbe�ný dovoz lieku na �iados�
dr�ite¾a povolenia. Ak dr�ite¾ povolenia na súbe�ný do-
voz nedodr�uje podmienky uvedené v povolení alebo ak
záva�ným spôsobom poru�í povinnosti ustanovené
týmto zákonom, �tátny ústav alebo ústav kontroly vete-
rinárnych lieèiv pozastaví povolenie alebo rozhodne
o jeho zru�ení.

(11) Dr�ite¾ povolenia na súbe�ný dovoz lieku je zod-
povedný za ním zabezpeèované èinnosti bez toho, aby
bola dotknutá zodpovednos� dr�ite¾a rozhodnutia o re-
gistrácii referenèného lieku ustanovená týmto záko-
nom.

S IEDMA ÈAS�

LEKÁRENSKÁ STAROSTLIVOS�

Prvý oddiel

Poskytovanie lekárenskej starostlivosti

§ 34

Lekárne a výdajne zdravotníckych pomôcok

(1) Lekárenská starostlivos� zahàòa zabezpeèovanie,
prípravu, kontrolu, uchovávanie, výdaj liekov s výnim-
kou prípravy transfúznych liekov a zdravotníckych po-
môcok, poskytovanie odborných informácií o liekoch
a zdravotníckych pomôckach a konzultácie pri urèova-
ní a sledovaní lieèebného postupu.

(2) Lekárenská starostlivos� sa v rozsahu ustanove-
nom týmto zákonom poskytuje
a) v nemocnièných lekáròach,
b) vo verejných lekáròach vrátane ich poboèiek,
c) vo výdajniach zdravotníckych pomôcok,
d) vo verejných lekáròach zriadených ako výuèbové zá-

kladne.

(3) Nemocnièná lekáreò je neoddelite¾nou súèas�ou
zdravotníckeho zariadenia poskytujúceho ústavnú
starostlivos�. Je urèená na prípravu a výdaj liekov
a zdravotníckych pomôcok oddeleniam tohto zdravot-
níckeho zariadenia na základe objednávky.

(4) Verejná lekáreò poskytuje lekárenskú starostli-
vos� vrátane individuálnej prípravy liekov verejnosti
a zdravotníckemu zariadeniu ústavnej zdravotnej sta-
rostlivosti, ak spåòa po�iadavky pod¾a § 35 ods. 9 na
materiálne vybavenie, priestorové vybavenie a perso-
nálne obsadenie pracoviska poskytujúceho lekáren-
skú starostlivos� v nemocniènej lekárni. Verejná leká-
reò vydáva zdravotníckemu zariadeniu ústavnej
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zdravotnej starostlivosti lieky a zdravotnícke pomôcky
na základe objednávky; je oprávnená úètova� cenu ob-
chodného výkonu lekárne a výdajne zdravotníckych
pomôcok.

(5) Poboèka verejnej lekárne sa zriaïuje v obci, kde
nie je verejná lekáreò. Ak u� je v obci verejná lekáreò,
mo�no zriadi� v tejto obci aj poboèku verejnej lekárne,
ak jej súèas�ou sú cenné historické lekárenské celky,
ktoré sú zapísané v ústrednom zozname kultúrnych
pamiatok. Mô�e poskytova� lekárenskú starostlivos�
v skrátenom ustanovenom tý�dennom pracovnom
èase; nemusí zabezpeèova� individuálnu prípravu lie-
kov a pohotovostnú lekárenskú starostlivos�.

(6) Výdajòa zdravotníckych pomôcok je zariadenie
poskytujúce lekárenskú starostlivos� urèené na výdaj
zdravotníckych pomôcok. Výdajòou zdravotníckych
pomôcok je aj výdajòa ortopedicko-protetických zdra-
votníckych pomôcok, ktorá pod¾a lekárskeho poukazu
vydáva, individuálne zhotovuje, opravuje a upravuje
len ortopedicko-protetické zdravotnícke pomôcky,
a výdajòa audioprotetických zdravotníckych pomôcok,
ktorá pod¾a lekárskeho poukazu vydáva, individuálne
zhotovuje, opravuje a upravuje len audioprotetické
zdravotnícke pomôcky.

§ 35

Osobitné podmienky poskytovania lekárenskej
starostlivosti

(1) Lekárenskú starostlivos� vo verejnej lekárni
a v poboèke verejnej lekárne mô�e poskytova� fyzická
osoba alebo právnická osoba na základe povolenia
samosprávneho kraja, ak preuká�e splnenie podmie-
nok uvedených v § 3 a 6.

(2) Fyzickej osobe mo�no vyda� povolenie na poskyto-
vanie lekárenskej starostlivosti, ak spåòa podmienky
uvedené v § 3 a 6 a preuká�e odbornú spôsobilos� diplo-
mom o skonèení vysoko�kolského �túdia v �tudijnom
odbore farmácia a dokladom o praxi najmenej pä� ro-
kov vo verejnej lekárni alebo v nemocniènej lekárni ale-
bo diplomom o �pecializácii v odbore lekárenstvo.

(3) Fyzickej osobe, ktorá nespåòa podmienky uvede-
né v odseku 2, a právnickej osobe, ktorá je �iadate¾om
o vydanie povolenia, mo�no vyda� povolenie na posky-
tovanie lekárenskej starostlivosti, ak preuká�e, �e
zamestnáva odborného zástupcu, ktorý odbornú spô-
sobilos� preukázal dokladom o skonèení vysoko�kol-
ského �túdia v �tudijnom odbore farmácia a dokladom
o praxi najmenej pä� rokov vo verejnej lekárni alebo
v nemocniènej lekárni alebo diplomom o �pecializácii
v odbore lekárenstvo, a ak spåòa podmienky uvedené
v § 3 a 6. Podmienka zamestnávania odborného zástup-
cu, ktorý odbornú spôsobilos� preukázal dokladom
o skonèení vysoko�kolského �túdia v �tudijnom odbore
farmácia a dokladom o praxi najmenej pä� rokov vo
verejnej lekárni alebo v nemocniènej lekárni alebo dip-
lomom o �pecializácii v odbore lekárenstvo, musí by�
splnená po celý èas poskytovania lekárenskej starostli-
vosti.

(4) Nadobudnutie vlastníctva liekov neoprávòuje

s nimi naklada� iným spôsobom, ako ustanovuje tento
zákon.

(5) Lekárenskú starostlivos� v nemocniènej lekárni
mô�e poskytova� zdravotnícke zariadenie na základe
povolenia ministerstva zdravotníctva, ak preuká�e, �e
zamestnáva odborného zástupcu, ktorý odbornú spô-
sobilos� preukázal dokladom o skonèení vysoko�kol-
ského �túdia v �tudijnom odbore farmácia a dokladom
o praxi najmenej pä� rokov vo verejnej lekárni alebo
v nemocniènej lekárni alebo diplomom o �pecializácii
v odbore lekárenstvo pod¾a osobitného predpisu.3) Po-
sledná veta ustanovenia odseku 2 platí rovnako.

(6) Fyzickej osobe a právnickej osobe mo�no vyda�
povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti
len v jednej verejnej lekárni a v jednej poboèke verejnej
lekárne.

(7) �iadate¾ o poskytovanie lekárenskej starostlivosti
vo výdajni zdravotníckych pomôcok alebo jeho odborný
zástupca preukazuje odbornú spôsobilos� dokladom
o skonèení vysoko�kolského �túdia v �tudijnom odbore
farmácia alebo dokladom o skonèení �túdia na strednej
zdravotníckej �kole maturitnou skú�kou v odbore
farmaceutický laborant a dokladom o získaní �peciali-
zácie v odbore zdravotnícke pomôcky alebo v odbore
lekárenstvo. Ak ide o výdaj zdravotníckych ortope-
dicko-protetických pomôcok, dokladom o skonèení
�túdia na strednej zdravotníckej �kole maturitnou
skú�kou v odbore ortopedický protetik. Ak ide o výdaj
zdravotníckych audioprotetických pomôcok, dokla-
dom o skonèení �túdia na strednej odbornej �kole ma-
turitnou skú�kou v odbore slaboprúdová elektrotech-
nika a dokladom o praxi najmenej pä� rokov vo výrobe
a v distribúcii audioprotetických zdravotníckych po-
môcok.

(8) Pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti je dr�i-
te¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivos-
ti povinný dodr�iava� po�iadavky správnej lekárenskej
praxe.

(9) Správna lekárenská prax je súbor po�iadaviek na
materiálne vybavenie, priestorové vybavenie a perso-
nálne obsadenie pracovísk poskytujúcich lekárenskú
starostlivos� a na kvalifikované poskytovanie lekáren-
skej starostlivosti pri príprave, kontrole, uchovávaní,
výdaji a dispenzácii liekov v lekáròach a pri individu-
álnom zhotovovaní, kontrole, uchovávaní, výdaji
a dispenzácii zdravotníckych pomôcok vo výdajniach
zdravotníckych pomôcok. Po�iadavky na správnu leká-
renskú prax ustanoví v�eobecne záväzný právny pred-
pis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva po dohode
s ministerstvom pôdohospodárstva.

(10) Lekárenskú starostlivos� nemô�e poskytova�
osoba, ktorá je oprávnená predpisova� lieky a zdravot-
nícke pomôcky, okrem fyzickej osoby, ktorá neposky-
tuje ambulantnú zdravotnú starostlivos� alebo ústav-
nú zdravotnú starostlivos�.

(11) Pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti uhrá-
dzanej alebo èiastoène uhrádzanej na základe zdravot-
ného poistenia je dr�ite¾ povolenia na poskytovanie
lekárenskej starostlivosti povinný ma� uzatvorenú
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zmluvu o poskytovaní lekárenskej starostlivosti so
zdravotnou pois�ovòou poistenca.15aa)

(12) Zmluva o poskytovaní lekárenskej starostlivosti
so zdravotnou pois�ovòou poistenca musí obsahova�
kritériá a po�iadavky pod¾a osobitného predpisu.15ab)

(13) Zmluvné strany sú oprávnené vypoveda� zmlu-
vu, ak jedna zo zmluvných strán nedodr�í podmienky
pod¾a osobitného predpisu.15ac)

(14) Zmluvu s dr�ite¾om povolenia na poskytovanie
lekárenskej starostlivosti uzatvorenú pod¾a odseku 12
nemo�no zru�i�, ak dr�ite¾ povolenia na poskytovanie
lekárenskej starostlivosti
a) dodr�uje platné právne predpisy pri úètovaní ceny

za vydané lieky a zdravotnícke pomôcky,
b) umo�òuje cenové kontroly oprávneným osobám

zmluvnej zdravotnej pois�ovne.

(15) Ak zdravotná pois�ovòa zmluvou pod¾a odseku
12 obmedzuje dr�ite¾a povolenia na poskytovanie leká-
renskej starostlivosti pri zabezpeèovaní dostupnosti
liekov uhrádzaných alebo èiastoène uhrádzaných na
základe zdravotného poistenia, dr�ite¾ povolenia na
poskytovanie lekárenskej starostlivosti mô�e po�iada�
Úrad pre doh¾ad nad zdravotnou starostlivos�ou (ïalej
len �úrad�) (§ 68b) alebo ministerstvo zdravotníctva
o preskúmanie predmetu zmluvy.

§ 36

Povinnosti dr�ite¾a povolenia na poskytovanie
lekárenskej starostlivosti

(1) Dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej
starostlivosti je povinný vies� verejnú lekáreò osobne
alebo prostredníctvom urèeného odborného zástupcu
s výnimkou verejnej lekárne pod¾a § 34 ods. 2 písm. d);
na vedenie poboèky verejnej lekárne je povinný urèi�
odborného zástupcu, ktorý spåòa podmienky ustano-
vené v § 35 ods. 3.

(2) Dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej
starostlivosti je povinný
a) utvori� a pou�íva� systém zabezpeèovania kvality lie-

kov a zdravotníckych pomôcok,
b) prevádzkova� lekáreò alebo výdajòu zdravotníckych

pomôcok pod¾a tohto zákona,
c) zabezpeèi� výdaj základného sortimentu liekov

a zdravotníckych pomôcok do 24 hodín; ak ide o in-
dividuálne zhotovenú zdravotnícku pomôcku, do
siedmich dní; táto lehota neplynie v dòoch pracov-
ného pokoja,

d) poskytova� odborné informácie o liekoch, zdravot-
níckych pomôckach a konzultácie pri urèovaní a sle-
dovaní lieèebného postupu,

e) zabezpeèi� nákup základného sortimentu len od
výrobcov registrovaných liekov alebo povolených lie-
kov pod¾a § 20 a ve¾kodistribútorov, ktorí majú povo-
lenie ministerstva zdravotníctva; ak ide o veterinár-
ne lieky, povolenie ministerstva pôdohospodárstva,

f) bezodkladne pozastavi� výdaj lieku alebo zdravot-
níckej pomôcky, stiahnu� liek alebo zdravotnícku
pomôcku z trhu alebo pozastavi� jej pou�itie v pre-
vádzke po nariadení �tátnym ústavom alebo ústa-
vom kontroly veterinárnych lieèiv pod¾a pôsobnosti,

g) zabezpeèi� vykonávanie lekárenskej pohotovostnej
slu�by nariadenej farmaceutom samosprávneho
kraja,

h) oznámi� �tátnemu ústavu alebo ústavu kontroly ve-
terinárnych lieèiv pod¾a pôsobnosti ne�iaduce úèin-
ky liekov, ktoré neboli známe pri registraènom kona-
ní,

i) postupova� pri príprave, uchovávaní a kontrole hro-
madne pripravovaných liekov a individuálne pripra-
vovaných liekov pod¾a ustanovení Slovenského lie-
kopisu a Slovenského farmaceutického kódexu,

j) umo�ni� výkon �tátneho dozoru oprávneným oso-
bám a umo�ni� im vstup do priestorov, kde sa vyko-
náva lekárenská starostlivos�; na ich po�iadanie za-
bezpeèi� predlo�enie po�adovanej dokumentácie,
poskytnú� potrebné vysvetlenie a predlo�i� vzorky
liekov v mno�stve potrebnom na kontrolu,

k) uzavrie� ku dòu zaèatia èinnosti zmluvu o poistení
zodpovednosti za �kodu spôsobenú iným osobám
v súvislosti s poskytovaním lekárenskej starostli-
vosti,

l) pou�íva� èiarový kód EAN (EUROPEAN ARTICLE
NUMBER),

m) uchováva� osobitné lekárske predpisy a osobitné ob-
jednávky desa� rokov,

n) uchováva� osobitné predpisy veterinárnych lekárov
a osobitné objednávky veterinárnych lekárov tri
roky,

o) zasla� ka�doroène evidenciu o vydaní liekov obsahu-
júcich omamné látky a psychotropné látky II. skupi-
ny; evidenciu zasiela� farmaceutovi samosprávneho
kraja a regionálnemu veterinárnemu lekárovi,

p) zastavi� poskytovanie lekárenskej starostlivosti, ak
prestane spåòa� podmienky uvedené v § 3 ods. 3 ale-
bo ods. 4 a v § 6 ods. 1,

r) vydáva� len hromadne vyrábané lieky [§ 19 ods. 1
písm. a)], ktoré sú registrované alebo ich pou�ívanie
povolilo ministerstvo zdravotníctva [§ 20 ods. 2
písm. a) a b)], hromadne pripravované lieky a indivi-
duálne pripravované lieky [§ 19 ods. 1 písm. b) a c)]
a zdravotnícke pomôcky, ktoré spåòajú po�iadavky
na uvedenie na trh pod¾a osobitných predpisov,14)

s) vydáva� bez lekárskeho predpisu len lieky, ktorých
výdaj nie je viazaný na lekársky predpis,

t) oznámi� farmaceutovi samosprávneho kraja celozá-
vodné dovolenky alebo iné preká�ky prevádzkovania
lekárne alebo výdajne zdravotníckych pomôcok,

u) oznámi� do 30 dní po skonèení �tvr�roka Ústavu
zdravotníckych informácií a �tatistiky v Bratislave
údaje o poète a sortimente liekov a zdravotníckych
pomôcok vydaných bez lekárskeho predpisu s uve-
dením kódu lieku alebo zdravotníckej pomôcky, poè-
tu balení a predajnej ceny lieku,
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v) vies� kusovú evidenciu liekov, zdravotníckych po-
môcok a dietetických potravín.

(3) Dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej
starostlivosti pod¾a § 35 ods. 3 je ïalej povinný
a) zabezpeèi� odbornému zástupcovi materiálne, per-

sonálne a prevádzkové podmienky na plnenie povin-
ností uvedených v odseku 2,

b) zabezpeèi�, aby v�etky priestory verejnej lekárne,
v ktorých sa nachádzajú lieky, lieèivá, pomocné lát-
ky a zdravotnícke pomôcky, boli v èase prevádzko-
vých hodín prístupné len odborným pracovníkom
verejnej lekárne a v èase mimo prevádzkových hodín
boli uzamknuté a neumo�òovali vstup osobám, kto-
ré nemajú odbornú spôsobilos� (§ 4 ods. 1), bez sú-
hlasu odborného zástupcu alebo ním písomne pove-
reného zamestnanca s odbornou spôsobilos�ou,

c) urèi� pracovnú náplò zamestnancom verejnej lekár-
ne pod¾a návrhu odborného zástupcu,

d) zabezpeèi�, aby objednávanie, príjem, kontrolu,
uchovávanie, prípravu a výdaj liekov a zdravotníc-
kych pomôcok, zaobchádzanie s omamnými a psy-
chotropnými látkami a vedenie príslu�nej evidencie
riadil odborný zástupca,

e) bezodkladne oznámi� farmaceutovi samosprávneho
kraja skonèenie pracovného pomeru odborného zá-
stupcu a preru�i� poskytovanie lekárenskej starost-
livosti vo verejnej lekárni a� do vydania nového povo-
lenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti
pod¾a § 9 ods. 2.

(4) Poru�enie povinností ustanovených v odseku 3 je
dôvodom na pozastavenie èinnosti alebo na zru�enie
povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti
pod¾a § 11.

(5) Dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej
starostlivosti nesmie vybera� finanènú úhradu za výdaj
liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potra-
vín, za ktoré prislúcha finanèná úhrada pod¾a osobit-
ného predpisu,15) okrem prípadu, ak lekár na základe
písomného súhlasu pacienta vyznaèí na lekárskom
predpise v èasti �Hradí pacient� finanènú úhradu pa-
cienta, ani vybera� finanènú úhradu v nesprávnej vý�-
ke.

§ 37

Sortiment lekárne a výdajne
zdravotníckych pomôcok

(1) Základný sortiment nemocniènej lekárne tvoria
humánne lieky, ktoré majú udelené povolenie na uve-
denie lieku na trh pod¾a § 20 ods. 1 písm. a) a c) (ïalej
len �registrovaný humánny liek�), zdravotnícke pomôc-
ky, ktoré spåòajú po�iadavky na uvedenie na trh pod¾a
osobitných predpisov,14) a dietetické potraviny, ktoré
spåòajú po�iadavky na uvedenie na trh pod¾a osobitné-
ho predpisu,15b) uhrádzané na základe zdravotného po-
istenia, lieèivá uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45)
alebo v Európskom liekopise.

(2) Základný sortiment verejnej lekárne a poboèky
verejnej lekárne tvoria registrované humánne lieky, re-
gistrované veterinárne lieky, zdravotnícke pomôcky,
ktoré spåòajú po�iadavky na uvedenie na trh pod¾a oso-
bitných predpisov,14) dietetické potraviny, ktoré spåòa-
jú po�iadavky na uvedenie na trh pod¾a osobitného
predpisu,15b) uhrádzané na základe zdravotného pois-
tenia, lieèivá uvedené v Slovenskom liekopise (§ 45) ale-
bo v Európskom liekopise.

(3) Základný sortiment výdajne zdravotníckych po-
môcok tvoria zdravotnícke pomôcky, ktoré spåòajú po-
�iadavky na uvedenie na trh pod¾a osobitných predpi-
sov,14) uhrádzané na základe zdravotného poistenia.

(4) Registrované humánne lieky [§ 20 ods. 1 písm. a)
a c) a § 22a], zdravotnícke pomôcky, ktoré spåòajú po-
�iadavky na uvedenie na trh pod¾a osobitných predpi-
sov,14) dietetické potraviny, ktoré spåòajú po�iadavky
na uvedenie na trh pod¾a osobitného predpisu,15b) ktoré
nie sú uhrádzané na základe zdravotného poistenia,
a registrované veterinárne lieky [§ 20 ods. 1 písm. b) a c)
a § 22a] je dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekáren-
skej starostlivosti povinný zabezpeèi� v rozsahu povole-
nej èinnosti bez zbytoèného odkladu.

(5) Doplnkový sortiment verejnej lekárne, poboèky
verejnej lekárne a výdajne zdravotníckych pomôcok
tvoria dietetické výrobky, detská vý�iva, prírodné mi-
nerálne vody a iné výrobky urèené na ochranu a podpo-
ru zdravia, ktoré spåòajú po�iadavky na uvedenie na
trh pod¾a osobitných predpisov.15c)

(6) Doplnkový sortiment verejnej lekárne a poboèky
verejnej lekárne mo�no predáva� na základe oprávne-
nia prevádzkova� �ivnos�.15d)

§ 38

Výdaj liekov a zdravotníckych pomôcok

(1) Lieky sa mô�u vydáva� len vo verejných lekár-
òach, v poboèkách verejných lekární a v nemocnièných
lekáròach. Vydáva� lieky mô�u osoby, ktoré majú
skonèené vysoko�kolské �túdium v odbore �túdia far-
mácia. Lieky, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky
predpis, mô�u vydáva� aj osoby, ktoré majú skonèené
�túdium na strednej zdravotníckej �kole v �tudijnom
odbore farmaceutický laborant a �pecializáciu v odbore
lekárenstvo.

(2) Humánne zdravotnícke pomôcky mô�u vydáva�
a) v lekáròach a vo výdajniach zdravotníckych pomô-

cok len osoby oprávnené vydáva� lieky a osoby, ktoré
majú úplné stredné odborné vzdelanie v odbore far-
maceutický laborant,

b) vo výdajniach ortopedicko-protetických zdravotníc-
kych pomôcok len osoby, ktoré majú úplné stredné
odborné vzdelanie v odbore ortopedický protetik,

c) vo výdajniach audioprotetických zdravotníckych po-
môcok len osoby, ktoré majú úplné stredné odborné
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vzdelanie v �tudijnom odbore slaboprúdová elektro-
technika, s praxou najmenej pä� rokov.

(3) Osoby vydávajúce lieky a humánne zdravotnícke
pomôcky zodpovedajú za správnos� ich výdaja pod¾a le-
kárskeho predpisu, veterinárneho lekárskeho predpi-
su, lekárskeho poukazu alebo objednávky. Súèasne sú
povinné kontrolova� správnos� dávkovania lieku z h¾a-
diska prekroèenia najvy��ej jednotlivej a dennej dávky
a upozorni� na osobitné varovania pri u�ívaní a pou�í-
vaní lieku. Ak má osoba vydávajúca lieky alebo zdravot-
nícke pomôcky pochybnosti o správnosti lekárskeho
predpisu alebo lekárskeho poukazu a nemo�no tieto
pochybnosti odstráni� ani po overení u predpisujúceho
lekára, liek alebo zdravotnícku pomôcku nevydá.

(4) Ak sú na lekárskom predpise predpísané dva dru-
hy liekov a lekáreò jeden z nich nemá, vyhotoví výpis
z lekárskeho predpisu, ktorý musí obsahova� nále�i-
tosti uvedené v § 40 okrem písmen m) a n). Platnos� le-
kárskeho výpisu sa poèíta odo dòa vystavenia pôvodné-
ho lekárskeho predpisu.

(5) Ak osoba oprávnená predpisova� lieky na lekár-
skom predpise namiesto dávkovania napí�e poznámku
�ad manus medici�, lekáreò je oprávnená rozbali� origi-
nálne balenie lieku a vyda� predpísané mno�stvo lieku.
Na balenie lieku a oznaèenie obalu sa vz�ahujú v�e-
obecné ustanovenia o príprave liekov pod¾a po�iada-
viek správnej lekárenskej praxe (§ 35 ods. 9). Lekáreò
úètuje pomernú èas� vydaného lieku.

§ 38a

Triedenie liekov pod¾a ich výdaja

(1) Orgán, ktorý rozhoduje o registrácii lieku, zatrie-
ïuje liek do skupiny liekov pod¾a spôsobu jeho výdaja,
a to na výdaj
a) viazaný na lekársky predpis jednorazovo alebo opa-

kovane (odsek 2),
b) viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpi-

sovania (odsek 3),
c) viazaný na osobitné tlaèivo lekárskeho predpisu

oznaèené �ikmým modrým pruhom (§ 39 ods. 3),
d) ktorý nie je viazaný na lekársky predpis.

(2) Liek sa zatriedi do skupiny liekov, ktorých výdaj je
viazaný na lekársky predpis jednorazovo alebo opako-
vane, ak
a) je jeho pou�itie bez lekárskeho dozoru aj pri dodr�a-

ní urèených podmienok podania spojené s priamym
alebo nepriamym rizikom po�kodenia zdravia,

b) sa pou�íva èasto a vo ve¾kom rozsahu a za iných ako
urèených podmienok podania, èo mô�e priamo alebo
nepriamo vyvola� riziko po�kodenia zdravia,

c) obsahuje lieèivá, ktorých úèinnos� alebo ved¾aj�ie
úèinky je nevyhnutné ïalej preskúma�,

d) je urèený na parenterálne podanie.

(3) Liek sa zatriedi do skupiny liekov, ktorých výdaj je
viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisova-
nia, ak

a) je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo novos�
urèený len na podanie v ústavnej starostlivosti,

b) sa pou�íva na lieèbu ochorení, ktoré sa musia dia-
gnostikova� v ústavnej starostlivosti alebo v �pecia-
lizovanom zariadení ambulantnej starostlivosti,
v ktorom je primerané diagnostické vybavenie, ale
lieèbu pacienta a podávanie lieku mo�no vykonáva�
aj mimo ústavnej starostlivosti,

c) je urèený pacientom pri poskytovaní ambulantnej
starostlivosti, ale jeho podanie mô�e vyvola� záva�né
ne�iaduce úèinky, preto jeho predpisovanie je vy-
hradené odbornému lekárovi �pecialistovi, ktorý za-
bezpeèí zvý�enú lekársku starostlivos� poèas lieèby.

(4) Liek sa zatriedi do skupiny liekov, ktorých výdaj je
viazaný na osobitné tlaèivo lekárskeho predpisu ozna-
èené �ikmým modrým pruhom, ak
a) obsahuje omamnú látku II. skupiny,15a)
b) obsahuje psychotropnú látku II. skupiny,15a)
c) jeho pou�itie za iných ako urèených podmienok

mô�e vyvola� vznik liekovej závislosti alebo liek pred-
stavuje znaèné riziko zneu�itia na nezákonné úèely,

d) obsahuje nové lieèivo, ktorého vlastnosti nie sú
z h¾adiska vzniku závislosti jednoznaène vylúèené.

(5) Orgán, ktorý rozhoduje o registrácii lieku, zatrie-
ïuje liek do skupiny liekov, ktorých výdaj nie je viazaný
na lekársky predpis, ak liek nespåòa kritériá uvedené
v odsekoch 2 a� 4.

(6) Pri predl�ovaní platnosti registrácie lieku alebo
pri predlo�ení nových poznatkov o registrovanom lieku
sa opätovne posudzuje zatriedenie lieku.

§ 38b

Predpisovanie a výdaj náhradného
generického lieku

(1) Generické lieky sú terapeuticky rovnocenné lieky,
ktoré majú rovnakú cestu podania a spôsob podania,
rovnakú liekovú formu, rovnaké kvalitatívne a kvanti-
tatívne zlo�enie lieèiv a pomocných látok ovplyvòujú-
cich biologickú dostupnos� lieèiv v jednotke dávky lie-
kovej formy a rovnakú ve¾kos� balenia vyjadrenú
uvedením mno�stva dávok liekovej formy v hmotnost-
ných, objemových alebo v kusových jednotkách; musia
by� registrované (§ 22 a 22a).

(2) Náhradný generický liek je liek uvedený v zozna-
me liekov uhrádzaných na základe zdravotného
poistenia15) s inou úhradou pacienta ako liek predpísa-
ný na lekárskom predpise.

(3) Osoba oprávnená predpisova� lieky je pri predpi-
sovaní lieku povinná informova� poistenca o vý�ke
úhrady poistenca za navrhovaný liek, o mo�nosti jeho
náhrady generickým liekom a o vý�ke úhrady poisten-
ca za náhradné generické lieky.

(4) Ak si poistenec vyberie navrhovaný liek, osoba
oprávnená predpisova� lieky predpí�e navrhovaný liek
na lekársky predpis.

(5) Ak si poistenec vyberie náhradný generický liek,
osoba oprávnená predpisova� lieky túto skutoènos� vy-
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znaèí v zdravotnej dokumentácii a predpí�e náhradný
generický liek na lekársky predpis.

(6) Ak si poistenec vyberie náhradný generický liek
a osoba oprávnená predpisova� lieky súhlasí s vydaním
náhradného generického lieku osobou oprávnenou vy-
dáva� lieky, vyznaèí súhlas v zdravotnej dokumentácii,
predpí�e navrhovaný liek na lekársky predpis a na dru-
hej strane lekárskeho predpisu vyznaèí poznámku �Po-
�iadavka poistenca vyda� náhradný generický liek�; po-
istenec po�iadavku potvrdí podpisom. Poznámku
autorizuje osoba oprávnená predpisova� lieky odtlaè-
kom peèiatky s názvom zdravotníckeho zariadenia, dá-
tumom a vlastnoruèným podpisom.

(7) Ak si poistenec vyberie náhradný generický liek
a trvá na jeho predpísaní, ale osoba oprávnená predpi-
sova� lieky pova�uje predpísanie náhradného generic-
kého lieku z medicínskeho h¾adiska za nevhodné, vy-
znaèí túto skutoènos� v zdravotnej dokumentácii a na
druhej strane lekárskeho predpisu vyznaèí poznámku
�Zákaz vyda� náhradný generický liek�. Poznámku
autorizuje osoba oprávnená predpisova� lieky odtlaè-
kom peèiatky s názvom zdravotníckeho zariadenia, dá-
tumom a vlastnoruèným podpisom.

(8) Osoba oprávnená vydáva� lieky je na po�iadanie
poistenca povinná informova� o vý�ke úhrady za pred-
písaný liek a o vý�ke úhrady za náhradné generické lie-
ky.

(9) Osoba oprávnená vydáva� lieky mô�e vyda� pois-
tencovi alebo inej osobe náhradný generický liek, ak je
na druhej strane lekárskeho predpisu vyznaèená po-
známka �Po�iadavka poistenca vyda� náhradný gene-
rický liek�, ktorú poistenec potvrdil podpisom a osoba
oprávnená predpisova� lieky ju autorizovala pod¾a od-
seku 6.

(10) Osoba oprávnená vydáva� lieky pri výdaji ná-
hradného generického lieku vyznaèí na lekárskom
predpise jeho názov a kód.

(11) Lekáreò zverejní informáciu o cenách liekov
a vý�ke úhrad poistenca na verejne prístupnom mieste
v lekárni.

Druhý oddiel

Predpisovanie liekov a zdravotníckych pomôcok

§ 39

Oprávnenie predpisova� lieky
a zdravotnícke pomôcky

(1) Predpisova� lieky sú oprávnení lekári. Lekári v za-
riadeniach ambulantnej zdravotnej starostlivosti pred-
pisujú lieky na lekársky predpis alebo na objednávky.
Lekári v zariadeniach ústavnej zdravotnej starostlivos-
ti predpisujú lieky na objednávky.

(2) Lekári pri poskytovaní ústavnej starostlivosti ne-
mô�u predpisova� lieky na lekársky predpis okrem prí-
padov poskytovania ústavnej pohotovostnej slu�by.

(3) Lieky s obsahom omamných látok II. skupiny
a psychotropných látok II. skupiny15a) predpisujú leká-
ri na osobitných tlaèivách lekárskeho predpisu oznaèe-
ných �ikmým modrým pruhom. Lekári v zariadeniach

ústavnej starostlivosti predpisujú lieky obsahujúce
omamné látky na osobitné objednávky oznaèené �ik-
mým modrým pruhom. Tieto tlaèivá sa musia evidova�.
Podrobnosti o evidencii osobitných tlaèív lekárskeho
predpisu a osobitných objednávok ustanoví v�eobecne
záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdra-
votníctva.

(4) Predpisova� zdravotnícke pomôcky sú oprávnení
lekári po urèení diagnózy na lekársky poukaz. Lekári
v zariadeniach ústavnej starostlivosti predpisujú zdra-
votnícke pomôcky na objednávky.

(5) Lieky a zdravotnícke pomôcky uhrádzané na zá-
klade zdravotného poistenia, ktorých predpisovanie je
viazané na odbornos� lekára, mô�u predpisova� prí-
slu�ní odborní lekári, ktorým pridelila kód lekára
zmluvná zdravotná pois�ovòa; praktickí lekári mô�u
predpisova� len na ich odporúèanie. Odborný lekár
v odporúèaní uvedie, ako dlho má praktický lekár liek
alebo zdravotnícku pomôcku pacientovi predpisova�;
tento èas nesmie by� dlh�í ako �es� mesiacov. Praktický
lekár napí�e na druhú stranu lekárskeho predpisu, ak
ide o liek, alebo lekárskeho poukazu, ak ide o zdravot-
nícku pomôcku, poznámku �NA ODPORÚÈANIE OD-
BORNÉHO LEKÁRA� s uvedením mena a priezviska,
názvu pracoviska príslu�ného odborného lekára, jeho
kódu a dátumu lekárskej správy, v ktorej odporúèal
predpísanie lieku alebo zdravotníckej pomôcky. Prak-
tický lekár poznámku autorizuje odtlaèkom peèiatky
s názvom zdravotníckeho zariadenia, menom a prie-
zviskom lekára, dátumom a vlastnoruèným podpisom.

(6) Pri predpisovaní liekov a zdravotníckych pomôcok
sú lekári povinní postupova� pod¾a súèasných poznat-
kov farmakoterapie úèelovo a hospodárne; lieky mô�u
predpisova� len na indikácie schválené pri registrácii,
zdravotnícke pomôcky sú povinní predpisova� len na
indikáciu alebo na úèel urèenia uvedený pri posudzo-
vaní zhody zdravotníckej pomôcky.

(7) Predpísanie liekov a zdravotníckych pomôcok sú
lekári povinní zaznamena� v zdravotnej dokumentácii
pacienta a v liekovej kni�ke pacienta, ak ju pacientovi
vydala zdravotná pois�ovòa.

(8) Podrobnosti o vyhotovení dokumentu liekovej
kni�ky pacienta pod¾a odseku 7, o grafických prvkoch
a údajoch tohto dokumentu a o rozsahu zavedenia
zdravotnými pois�ovòami ustanoví v�eobecne záväzný
právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva.

(9) Lekár nesmie pri predpisovaní liekov urèova� pa-
cientovi, v ktorej lekárni si má vybra� predpísaný liek.

(10) Na predpisovanie a výdaj dietetických potravín
sa pou�ijú ustanovenia o predpisovaní a výdaji liekov.

(11) Predpisujúci lekár je povinný opravu nále�itostí
lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu potvr-
di� odtlaèkom svojej peèiatky a podpisom pod¾a § 40
ods. 1 písmen m) a n).

(12) Lekári oprávnení predpisova� lieky a zdravotníc-
ke pomôcky sú povinní urobi� opatrenia na zabránenie
zneu�itia tlaèív lekárskeho predpisu alebo lekárskeho
poukazu a peèiatky cudzou osobou.
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§ 40

Lekársky predpis a lekársky poukaz

(1) Lekársky predpis a lekársky poukaz musia obsa-
hova� tieto nále�itosti:
a) meno a priezvisko, adresu, rodné èíslo, a ak ide o liek

uhrádzaný na základe zdravotného poistenia, kód
zdravotnej pois�ovne pacienta,

b) názov lieku, ak existuje vo viacerých liekových for-
mách alebo s rôznym obsahom dávky, aj údaje o lie-
kovej forme, jej mno�stve v jednom balení vyjadre-
nom v hmotnostných, objemových alebo kusových
jednotkách a o obsahu lieèiva v jednej dávke alebo
názov zdravotníckej pomôcky a presné oznaèenie in-
dividuálne zhotovovanej zdravotníckej pomôcky,

c) kód lieku alebo zdravotníckej pomôcky,
d) zlo�enie individuálne pripravovaného lieku; pri zá-

mernom prekroèení najvy��ej dávky lieèiva v lieku
musí lekár dávku lieèiva vypísa� slovom po latinsky
a oznaèi� ju výkrièníkom,

e) pri predpisovaní viac ako jedného originálneho bale-
nia hromadne vyrábaného lieku alebo väè�ieho poè-
tu dávok individuálne pripravovaného lieku, alebo
väè�ieho poètu zdravotníckych pomôcok vyznaèí le-
kár na lekárskom predpise poèet balení alebo dávok
rímskou èíslicou a slovom po latinsky,

f) pri predpisovaní hromadne vyrábaných liekov s ob-
sahom omamnej látky II. skupiny vyznaèí lekár na
osobitnom tlaèive lekárskeho predpisu oznaèenom
�ikmým modrým pruhom poèet balení a mno�stvo
omamnej látky v jednom balení vyjadrené v hmot-
nostných, objemových alebo kusových jednotkách
a mno�stvo omamnej látky v jednej dávke slovom po
latinsky,

g) diagnózu vyjadrenú písmenom a dvojmiestnym èís-
lom pod¾a platnej medzinárodnej �tatistickej klasifi-
kácie chorôb a pridru�ených zdravotných problé-
mov,

h) návod na pou�itie lieku, dávkovanie, èasový re�im
u�ívania lieku a mechanizmus podania lieku,

i) preskripèné obmedzenie na druhej strane lekárske-
ho predpisu, ak liek predpisuje praktický lekár na
základe odporúèania odborného lekára s uvedením
kódu odborného lekára,

j) poznámku �PRVÁ POMOC� na druhej strane lekár-
skeho predpisu, ak lieky pri poskytovaní prvej po-
moci predpí�e lekár, ktorý nemá uzavretú zmluvu
o poskytovaní zdravotnej starostlivosti s pois�ov-
òou, ktorú si poistenec vybral,

k) dátum vystavenia lekárskeho predpisu alebo lekár-
skeho poukazu,

l) odtlaèok peèiatky kódu lekára alebo kód lekára, ak
sa pri vypåòaní lekárskeho predpisu pou�íva výpoè-
tová technika,

m) podpis lekára,
n) odtlaèok peèiatky s názvom zdravotníckeho zariade-

nia, menom a priezviskom lekára a prideleným kó-
dom peèiatky.

(2) Lekár je povinný riadne a èitate¾ne vyplni� lekár-
sky predpis alebo lekársky poukaz vo v�etkých rubri-
kách.

(3) Lekáreò liek nevydá, ak lekársky predpis nie je vy-

plnený pod¾a po�iadaviek uvedených v odseku 1 s vý-
nimkou dôle�itých liekov, o ktorých vydaní rozhodne
osoba oprávnená vyda� liek.

(4) Platnos� lekárskeho predpisu je
a) sedem dní na hromadne vyrábané lieky a individuál-

ne pripravované lieky, ak neobsahujú antibiotiká,
chemoterapeutiká alebo omamné látky,

b) pä� dní na lieky s obsahom omamných látok,
c) tri dni na lieky s obsahom protimikrobiálnych anti-

biotík a chemoterapeutík,
d) jeden deò na lieky predpísané lekárom lekárskej

slu�by prvej pomoci a lekárom ústavnej pohotovost-
nej slu�by.

(5) Deò vystavenia lekárskeho predpisu sa do lehoty
platnosti nezapoèítava.

(6) Platnos� lekárskeho poukazu je jeden mesiac.

(7) Na jedno tlaèivo lekárskeho predpisu mo�no pred-
pisova� najviac dva druhy liekov. Ak ide o liek obsahu-
júci omamné látky II. skupiny alebo psychotropné lát-
ky II. skupiny, 15a) mo�no predpísa� len jeden druh
lieku. Na jedno tlaèivo lekárskeho poukazu sa mô�e
predpísa� len jeden druh zdravotníckej pomôcky.

(8) Osobitné tlaèivo lekárskeho predpisu oznaèené
�ikmým modrým pruhom vyplní lekár trojmo. Prvopis
a prvú kópiu vydá pacientovi, druhú kópiu si ponechá.
Lekáreò pri evidencii pou�ije prvopis ako doklad k fak-
túre, kópiu ako doklad k záznamu o výdaji lieku s obsa-
hom omamnej látky II. skupiny a psychotropnej látky
II. skupiny.15a)

(9) Lieky s obsahom omamných látok II. a III. skupiny
a psychotropných látok II. a III. skupiny mô�u lekári
predpisova� v mno�stve najviac na 30 dní vo v�etkých
liekových formách. Lieky s obsahom omamných látok
II. a III. skupiny a psychotropných látok II. a III. skupi-
ny sa nesmú predpisova� na lekárskom predpise �RE-
PETETUR�.

(10) Liek s obsahom omamnej látky mô�e vyda� len
lekáreò v tom kraji, v ktorom bol predpísaný; ak liek
s obsahom omamnej látky nie je k dispozícii v kraji,
v ktorom bol lekársky predpis vystavený, liek mô�e vy-
da� aj lekáreò mimo kraja na základe súhlasu lekára
samosprávneho kraja toho okresu, v ktorom bol lekár-
sky predpis vystavený. Osoba oprávnená vydáva� lieky
si overí toto�nos� osoby, ktorej vydáva liek s obsahom
omamnej látky, a na zadnú stranu kópie lekárskeho
predpisu vyznaèí meno a rodné èíslo tejto osoby.

(11) V nemocnièných lekáròach sa lieky a zdravotníc-
ke pomôcky vydávajú na objednávky. Objednávka
musí obsahova� tieto nále�itosti:
a) názov a odtlaèok peèiatky zdravotníckeho zariade-

nia, názov oddelenia, meno a priezvisko jeho pred-
nostu,

b) dátum vystavenia,
c) kód a názov lieku,
d) kód predpisujúceho lekára,
e) odtlaèok peèiatky predpisujúceho lekára s menom

a priezviskom a jeho podpis.

(12) Pri výdaji liekov predpísaných na lekárskom
predpise, na objednávke alebo pri výdaji zdravotníckej
pomôcky predpísanej na lekárskom poukaze alebo na
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objednávke osoba oprávnená vydáva� lieky potvrdí vý-
daj lieku alebo zdravotníckej pomôcky svojím podpi-
som na lekárskom predpise, lekárskom poukaze alebo
na objednávke, odtlaèkom peèiatky lekárne alebo vý-
dajne zdravotníckych pomôcok, alebo oènej optiky
a dátumom výdaja. Osoba oprávnená vydáva� lieky ale-
bo zdravotnícke pomôcky pri výdaji lieku alebo zdra-
votníckej pomôcky vyznaèí na lekárskom predpise ale-
bo lekárskom poukaze èas� ceny vydaného lieku alebo
zdravotníckej pomôcky, ktorú uhrádza príslu�ná zdra-
votná pois�ovòa, a èas� ceny vydaného lieku alebo
zdravotníckej pomôcky, ktorú uhrádza poistenec. Oso-
ba oprávnená vydáva� lieky pri výdaji lieku potvrdí v lie-
kovej kni�ke pacienta výdaj predpísaného lieku, ak ju
pacientovi vydala zdravotná pois�ovòa.

(13) Ak sa predpísaný liek neuhrádza na základe
zdravotného poistenia pod¾a osobitného predpisu15)
a jeho výdaj sa via�e na lekársky predpis, lekáreò ar-
chivuje lekársky predpis 12 mesiacov odo dòa vydania
lieku.

(14) Ak na lekárskom predpise sú predpísané dva lie-
ky, z ktorých jeden sa uhrádza na základe zdravotného
poistenia a druhý sa neuhrádza na základe zdravotné-
ho poistenia a jeho výdaj sa via�e na lekársky predpis,
lekáreò vedie evidenciu týchto lekárskych predpisov
odoslaných zdravotnej pois�ovni.

(15) Transfúzne lieky sa vydávajú na �peciálne objed-
návky urèené na výdaj

a) do krvného skladu,

b) pre lô�kové oddelenie alebo ambulanciu pre kon-
krétne urèeného príjemcu.

(16) Tlaèivá lekárskeho predpisu, tlaèivá objednávky
pod¾a odseku 11, osobitné tlaèivá lekárskeho predpisu
oznaèené �ikmým modrým pruhom, osobitné objed-
návky oznaèené �ikmým modrým pruhom (§ 39 ods. 3)
a tlaèivá lekárskeho poukazu mô�e vyda� predajné
miesto týchto tlaèív len na základe predlo�enia preuka-
zu oprávòujúceho nákup týchto tlaèív a preukazu to-
to�nosti lekára.

(17) Preukaz oprávòujúci nákup tlaèív uvedených
v odseku 16 vydáva zdravotná pois�ovòa lekárom
oprávneným na základe zmluvy so zdravotnou pois�ov-
òou predpisova� lieky a zdravotnícke pomôcky uhrá-
dzané na základe zdravotného poistenia. Lekárom, kto-
rí nemajú uzavretý zmluvný vz�ah so zdravotnou
pois�ovòou, vydá preukaz oprávòujúci nákup týchto
tlaèív lekár samosprávneho kraja.

(18) Tlaèivá uvedené v odseku 16 nesmú obsahova�
text, ktorý má charakter reklamy

a) lieku alebo zdravotníckej pomôcky,

b) výrobcu alebo ve¾kodistributéra lieku alebo zdravot-
níckej pomôcky alebo

c) poskytovate¾a zdravotnej starostlivosti.

(19) Podrobnosti o vyhotovení tlaèív uvedených v od-
seku 16, o grafických prvkoch a údajoch týchto tlaèív
a o ich predajných miestach ustanoví v�eobecne záväz-
ný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníc-
tva.

ÔSMA ÈAS�

SPOLOÈNÉ USTANOVENIA O LIEKOCH
A ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCKACH

Prvý oddiel

Doh¾ad nad liekmi

§ 41

Kvalita liekov a zdravotníckych pomôcok

(1) Pri skú�aní produktov a liekov, pri výrobe, prípra-
ve a ve¾kodistribúcii liekov a zdravotníckych pomôcok
a pri ich výdaji a predaji sa musí utvori� systém zabez-
peèenia kvality.

(2) Kontrola kvality liekov a zdravotníckych pomôcok
zahàòa vzorkovanie, kritériá hodnotenia kvality, analy-
tické, organizaèné, dokumentaèné a prepú��acie po-
stupy, ktoré zaruèujú, �e potrebné analýzy sa skutoène
urobili a �e vstupné suroviny, obalový materiál a výrob-
ky sa neprepustili na pou�itie, predaj alebo na ve¾ko-
distribúciu bez predchádzajúceho posúdenia, èi spåòa-
jú po�iadavky na kvalitu.

§ 42

Ne�iaduce úèinky liekov

(1) Ne�iaduci úèinok je ka�dá �kodlivá a nechcená re-
akcia, ktorá vznikla po podaní lieku v urèených dáv-
kach.

(2) Záva�ný ne�iaduci úèinok je ka�dý ne�iaduci úèi-
nok lieku, ktorý spôsobuje smr�, ohrozuje �ivot choré-
ho, vy�aduje hospitalizáciu alebo jej predå�enie, vyvolá-
va zdravotné postihnutie alebo záva�nú alebo trvalú
neschopnos� pacienta, alebo sa prejavuje vrodenou
úchylkou (kongenitálna anomália), alebo znetvorením
(malformácia).

(3) Neoèakávaný ne�iaduci úèinok je ne�iaduci úèi-
nok lieku, ktorého povaha, záva�nos� alebo úèinok nie
je v zhode so súhrnom charakteristických vlastností
lieku.

(4) Periodicky aktualizovaná správa o bezpeènosti
lieku je súhrnná správa o vyhodnotení zaznamenaných
ne�iaducich úèinkoch lieku doplnená kvalifikovaným
rozborom [§ 23 ods. 1 písm. d)].

(5) �túdium bezpeènosti po registrácii lieku je
farmako-epidemiologické �túdium alebo klinické skú-
�anie lieku vykonané v súlade s ustanoveniami uvede-
nými v rozhodnutí o registrácii lieku s cie¾om zisti� ale-
bo posúdi� riziká bezpeènosti registrovaného lieku.

(6) Zneu�itie lieku je úmyselné nadmerné u�ívanie
lieku, trvalé alebo ojedinelé, sprevádzané �kodlivými
fyzickými alebo du�evnými reakciami.

(7) Ak liek vyvoláva ne�iaduci úèinok, osoba oprávne-
ná predpisova� lieky alebo vydáva� lieky je povinná
oznámi� túto skutoènos� �tátnemu ústavu, ak ide o ve-
terinárny liek, ústavu kontroly veterinárnych lieèiv.

(8) Laboratórnu kontrolu kvality a bezpeènosti liekov
vykonáva �tátny ústav. Ak sa zistia ne�iaduce úèinky
liekov alebo ak sa kontrolou zistí nevyhovujúca kvalita
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lieku, �tátny ústav mô�e nariadi� pozastavenie ich vý-
daja alebo v záva�ných prípadoch stiahnutie z trhu.

(9) Osoba zodpovedná za registráciu lieku musí ma�
stále a nepretr�ite k dispozícii osobu s rovnakou kvali-
fikáciou zodpovednú za doh¾ad nad liekmi (farmako-
bdelos�). Táto kvalifikovaná osoba je poverená
a) zriadením a riadením systému, ktorý zaruèuje, �e in-

formácie vz�ahujúce sa na v�etky podozrenia z ne-
�iaducich úèinkov oznámené dr�ite¾ovi rozhodnutia
o registrácii lieku sa zhroma�ïujú a spracúvajú ta-
kým spôsobom, aby boli prístupné aspoò na jednom
presne urèenom mieste,

b) prípravou záznamov pre �tátny ústav pod¾a § 23
ods. 1 písm. b) vo forme po�adovanej �tátnym ústa-
vom,

c) zodpovednos�ou, �e ka�dá po�iadavka �tátneho ús-
tavu o predlo�enie doplòujúcich informácií potreb-
ných na vyhodnotenie rizík a ziskov lieku bude vyba-
vená úplne a rýchlo vrátane informácií o mno�stve
predaných alebo predpísaných liekov,

d) poskytovaním �tátnemu ústavu v�etkých informá-
cií, ktoré majú vplyv na vyhodnotenie rizík a výhod
lieku, najmä informácií vz�ahujúcich sa na poregis-
traèné �túdie bezpeènosti.

(10) Osoba zodpovedná za registráciu veterinárneho
lieku plní úlohy uvedené v odseku 9 pod¾a po�iadaviek
ústavu kontroly veterinárnych lieèiv.

(11) Ne�iaduci úèinok, ktorý sa v súvislosti s veteri-
nárnym liekom vyskytol u èloveka, je úèinok, ktorý je
�kodlivý a nezamý�¾aný a ktorý sa vyskytne u èloveka
pri aplikácii alebo po aplikácii veterinárneho lieku zvie-
ra�u.

Zne�kodòovanie l iekov
a zdravotníckych pomôcok

§ 43

(1) Lieky a zdravotnícke pomôcky sa zne�kodòujú
pod¾a osobitného predpisu.16)

(2) Dr�ite¾ povolenia na zaobchádzanie s liekmi a so
zdravotníckymi pomôckami sa na úèely tohto zákona
pova�uje za pôvodcu odpadu a jeho zne�kodnenie za-
bezpeèí pod¾a osobitného predpisu.16)

(3) Verejná lekáreò je povinná zhroma�ïova� lieky
nespotrebované fyzickými osobami a odovzdáva� ich
�tátnemu ústavu, ktorý sa pova�uje za pôvodcu tohto
odpadu, a zabezpeèí ich zne�kodnenie pod¾a osobitné-
ho predpisu.16)

§ 44

Informácia o liekoch a zdravotníckych pomôckach
urèená pre odbornú verejnos�

(1) Odborná verejnos� sú osoby oprávnené predpiso-
va� lieky a zdravotnícke pomôcky a osoby oprávnené
vydáva� lieky a zdravotnícke pomôcky.

(2) Informáciu o liekoch a zdravotníckych pomôc-
kach urèenú pre odbornú verejnos� (ïalej len �informá-
cia pre odbornú verejnos��) mô�u podáva� len dr�ite¾om
rozhodnutia o registrácii lieku a výrobcom zdravotníc-
kych pomôcok urèené osoby odborne spôsobilé na za-
obchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami.
Pri poskytovaní informácie pre odbornú verejnos� sú
povinné poskytnú� aj súhrn charakteristických vlast-
ností lieku alebo návod na pou�itie zdravotníckej po-
môcky, údaje o cene lieku alebo zdravotníckej pomôcky
a o vý�ke ich úhrady zdravotnou pois�ovòou.

(3) V�etky informácie o liekoch a zdravotníckych po-
môckach musia by� pravdivé, presné, aktuálne, overi-
te¾né s uvedením zdroja ich získania.

(4) Pri podávaní informácie urèenej pre odbornú ve-
rejnos� je zakázané darova�, ponúka� alebo pris¾úbi�
peòa�nú výhodu alebo materiálnu výhodu osobám
oprávneným predpisova� alebo vydáva� lieky a zdravot-
nícke pomôcky a osobám im blízkym.17)

§ 45

Slovenský liekopis a Slovenský
farmaceutický kódex

(1) Slovenský liekopis je súbor technických po�iada-
viek na prípravu, výrobu, oznaèovanie, uchovávanie,
predpisovanie, ve¾kodistribúciu a vydávanie lieèiv, po-
mocných látok, liekových foriem a na hodnotenie ich
kvality, ako aj viazanos� ich výdaja na lekársky pred-
pis.

(2) Slovenský farmaceutický kódex je súbor technic-
kých po�iadaviek na prípravu, skú�anie, oznaèovanie,
uchovávanie, predpisovanie a vydávanie hromadne
pripravovaných liekov a individuálne pripravovaných
liekov a medziproduktov na ich prípravu.

(3) Po�iadavky uvedené v Slovenskom liekopise
a v Slovenskom farmaceutickom kódexe je povinný do-
dr�iava� ka�dý, kto zaobchádza s liekmi, pou�íva ich
pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti alebo vykoná-
va �tátny dozor na úseku farmácie.

(4) Slovenský liekopis a Slovenský farmaceutický kó-
dex vydáva ministerstvo zdravotníctva po dohode s mi-
nisterstvom pôdohospodárstva v�eobecne záväzným
právnym predpisom.

Druhý oddiel

Cena liekov a zdravotníckych pomôcok

§ 46

(1) Ak ide o úradné urèenie cien humánnych liekov,18)
ministerstvo zdravotníctva rozhodne o úradnom urèení
cien a o zmene úradne urèenej ceny do 90 dní od prija-
tia �iadosti. Ak je poèet �iadostí o zmenu úradne urèe-
nej ceny výnimoène zvý�ený, mô�e sa lehota na vybave-
nie �iadosti predå�i� o 60 dní. Ak je rozhodovanie
o úradnom urèovaní cien súèas�ou spoloèného admi-
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nistratívneho konania s rozhodovaním o zaradení lieku
do zoznamu lieèiv a liekov uhrádzaných alebo èiastoè-
ne uhrádzaných na základe zdravotného poistenia
pod¾a osobitného predpisu,18a) lehota sa predl�uje
o ïal�ích 90 dní.

(2) �iados� o úradné urèenie ceny a o zmenu úradne
urèenej ceny podávajú dr�itelia rozhodnutia o registrá-
cii lieku ministerstvu zdravotníctva. �iadate¾ je povin-
ný ministerstvu zdravotníctva poskytnú� informácie
v po�adovanom rozsahu. Ak �iados� neobsahuje infor-
mácie v po�adovanom rozsahu, ministerstvo zdravot-
níctva po�iada �iadate¾a o predlo�enie chýbajúcich
údajov a plynutie 90-dòovej lehoty preru�í a� do ich
predlo�enia. Ak ministerstvo zdravotníctva po uplynutí
tejto lehoty nevydá rozhodnutie, �iadate¾ je oprávnený
predáva� liek za navrhnutú cenu.

(3) Ak ministerstvo zdravotníctva úradne neurèí na-
vrhnutú cenu alebo navrhnutú zmenu úradne urèenej
ceny, v rozhodnutí sa musia uvies� dôvody zamietnutia
navrhovanej ceny alebo navrhovanej zmeny ceny.
V rozhodnutí musí by� �iadate¾ pouèený o spôsobe a le-
hote na odvolanie sa v súlade s osobitným predpi-
som.22)

(4) Hlavné kritériá, ktoré sa posudzujú pri urèovaní
cien a zmien cien, sú ekonomicky oprávnené náklady
na výskum, výrobu a obstaranie výrobkov a zisk.

(5) Rozhodnutie o cene sa vydá a� po registrácii lieku
a po splnení po�iadaviek na uvedenie na trh zdravot-
níckej pomôcky pod¾a osobitných predpisov.14)

DEVIATA ÈAS�

NAKLADANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNÍCKYMI
POMÔCKAMI V ZDRAVOTNÍCKYCH ZARIADENIACH

§ 47

(1) Lieky a zdravotnícke pomôcky sa musia v zdravot-
níckych zariadeniach, ktoré ich pou�ívajú pri poskyto-
vaní zdravotnej starostlivosti, uchováva� tak, aby
nepri�lo k ich po�kodeniu, zneu�itiu alebo k nespráv-
nemu zaobchádzaniu s nimi.

(2) Zdravotnícki pracovníci19) sú povinní zabezpeèi�
uchovávanie liekov a zdravotníckych pomôcok pod¾a
po�iadaviek Slovenského liekopisu.

(3) V zdravotníckych zariadeniach mô�u osobám,
ktorým sa poskytuje zdravotná starostlivos�, podáva�
lieky a zdravotnícke pomôcky len zdravotnícki pracov-
níci v súlade s písomnou informáciou pre pou�ívate¾a
lieku, so súhrnom charakteristických vlastností lieku
a s návodom na pou�itie zdravotníckej pomôcky.

§ 48

(1) Sortiment liekov a zdravotníckych pomôcok ucho-
vávaných na oddeleniach zdravotníckych zariadení
a ich mno�stvo sa riadi povahou a zameraním oddele-
nia.

(2) Kontrolu správneho postupu pri uchovávaní lie-
kov a zdravotníckych pomôcok pri poskytovaní zdra-
votnej starostlivosti je povinný zabezpeèi� vedúci zdra-
votníckeho zariadenia.

(3) Ak zdravotnícky pracovník pri poskytovaní zdra-
votnej starostlivosti zistí ne�iaduce úèinky lieku, je po-
vinný túto skutoènos� bezodkladne oznámi� �tátnemu
ústavu prostredníctvom vedúceho zdravotníckeho za-
riadenia.

DESIATA ÈAS�

VETERINÁRNE LIEKY, VETERINÁRNE
ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY A VETERINÁRNE

PRÍPRAVKY

§ 49

(1) Na skú�anie, registráciu a výrobu veterinárnych
liekov, na schva¾ovanie zdravotníckych pomôcok a ve-
terinárnych prípravkov, na ve¾kodistribúciu, vydáva-
nie, predaj, predpisovanie, kontrolu kvality, sledovanie
ne�iaducich úèinkov, zne�kodòovanie a na ceny veteri-
nárnych liekov a veterinárnych zdravotníckych pomô-
cok sa vz�ahujú ustanovenia prvej a� deviatej èasti toh-
to zákona, ak ïalej nie je ustanovené inak. Po�iadavky
na prípravu a uvádzanie na trh a pou�ívanie medikova-
ných krmív ustanoví nariadenie vlády Slovenskej re-
publiky vydané pod¾a osobitného predpisu.19aa)

(2) Pri vzájomnom uznávaní registrácie veterinár-
nych liekov úlohy �tátneho ústavu a výboru uvedené
v § 22a plní ústav kontroly veterinárnych lieèiv a Stály
výbor pre veterinárne lieky.

(3) Premix pre medikované krmivá je veterinárny liek
vyrobený vopred, podliehajúci registrácii, ktorý je urèe-
ný na nasledujúcu prípravu medikovaných krmív.

(4) Medikované krmivo je zmes premixu pre mediko-
vané krmivá alebo premixov pre medikované krmivá
a krmiva alebo krmív, ktorá je po uvedení na trh urèená
na podávanie zviera�u bez potreby ïal�ieho spracova-
nia alebo úpravy a vykazuje lieèivé alebo preventívne
vlastnosti, alebo iné vlastnosti lieku pod¾a § 2 ods. 5.
Medikované krmivá mo�no pripravova� výhradne z pre-
mixov pre medikované krmivá, ktoré boli registrované
pod¾a tohto zákona.

(5) Ochranná lehota je lehota, ktorej dodr�anie je po-
trebné medzi posledným podaním veterinárneho lieku
zviera�u za zvyèajných podmienok pou�ívania a výro-
bou potravín z takých zvierat, aby sa zabezpeèilo, �e
také potraviny neobsahujú rezíduá farmakologicky
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úèinných látok v mno�stvách prekraèujúcich maximál-
ne limity ustanovené v osobitnom predpise.9beh)

(6) Nesprávne pou�itie je pou�itie veterinárneho lie-
ku, ktoré nie je v súlade so súhrnom charakteristic-
kých vlastností veterinárneho lieku uvedenom v roz-
hodnutí o registrácii vrátane záva�ného zneu�itia
daného lieku.

(7) Riziko pre zdravie ¾udí, zdravie zvierat alebo pre
�ivotné prostredie je akéko¾vek riziko spojené s kvali-
tou, bezpeènos�ou a úèinnos�ou veterinárneho lieku.

(8) Na uvádzanie doplnkových látok na trh, na ich
zlo�enie, skú�anie a hodnotenie sa vz�ahuje osobitný
predpis.19ab)

§ 50

Skú�anie veterinárnych liekov

(1) Pracoviská, na ktorých sa uskutoèòuje farmaceu-
tické skú�anie, toxikologicko-farmakologické skú�a-
nie a klinické skú�anie, schva¾uje ústav kontroly vete-
rinárnych lieèiv.

(2) Posudky o výsledkoch farmaceutického skú�ania,
toxikologicko-farmakologického skú�ania a klinického
skú�ania vydá ústav kontroly veterinárnych lieèiv.

(3) Klinické skú�anie produktu a veterinárneho lieku
povo¾uje ústav kontroly veterinárnych lieèiv.

(4) �iados� o povolenie klinického skú�ania musí ob-
sahova� údaje uvedené v § 16a.

(5) Po�iadavky správnej klinickej praxe a klinického
skú�ania ustanoví pre veterinárne lieky v�eobecne zá-
väzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo pôdo-
hospodárstva.

§ 51

Registrácia veterinárnych liekov a schva¾ovanie
veterinárnych zdravotníckych pomôcok

a veterinárnych prípravkov

(1) O registrácii veterinárnych liekov, o predå�ení re-
gistrácie a o zmene registrácie rozhoduje ústav kontro-
ly veterinárnych lieèiv.

(2) �iados� o registráciu predkladá výrobca ústavu
kontroly veterinárnych lieèiv. �iados� o registráciu
musí okrem nále�itostí uvedených v § 21 obsahova� aj
údaje o dávkovaní pre ka�dý druh a kategóriu zvierat
a ochrannú lehotu pri zvieratách, z ktorých sa produ-
kujú potraviny, a odôvodnenie príslu�ného maximál-
neho limitu rezíduí, ktorý mo�no akceptova� v potravi-
nách bez ohrozenia spotrebite¾a, ako aj analytické
metódy, ktoré sa pou�ívajú na zis�ovanie rezíduí. Ústav
kontroly veterinárnych lieèiv mô�e po�iada� �iadate¾a
o registráciu veterinárneho lieku o ïal�ie mno�stvo
vzoriek lieku a v òom obsiahnutých lieèiv a pomocných
látok potrebných na overenie analytických metód, kto-
ré sa pou�ívajú na zis�ovanie rezíduí veterinárnych lie-
kov v potravinách �ivoèí�neho pôvodu, ako je mno�stvo
uvedené v § 21 ods. 4 písm. p).

(3) Okrem liekov uvedených v § 20 ods. 2 sa neregis-
trujú veterinárne lieky urèené na pou�itie v nalieha-
vých prípadoch, ak je to nevyhnutné na rie�enie epizoo-
tologickej situácie.

(4) Veterinárny liek urèený na podávanie zvieratám,
z ktorých sa vyrábajú potraviny, sa mô�e registrova�,
len ak obsahuje lieèivá uvedené v osobitnom predpi-
se.9beh) Ak ide o veterinárne lieky, ktoré obsahujú nové
úèinné látky, ktoré nie sú uvedené v osobitnom predpi-
se,9beh) je potrebné predlo�i� kópiu �iadosti a dokumen-
tov odovzdaných komisii na úèely schválenia maximál-
neho reziduálneho limitu.

(5) Ak je potrebné predís� neprijate¾nému utrpeniu
zviera�a, mô�e veterinárny lekár alebo iná osoba, za
ktorú nesie veterinárny lekár zodpovednos�, na zákla-
de povolenia ústavu kontroly veterinárnych lieèiv aké-
muko¾vek zviera�u alebo malému poètu zvierat, z kto-
rých sa vyrábajú potraviny, spoloèenským zvieratám
alebo menej významným druhom zvierat, alebo exotic-
kým druhom zvierat, z ktorých sa nevyrábajú potravi-
ny, poda�
a) veterinárny liek, ktorý je registrovaný v inom �táte

a ktorý je urèený na pou�itie pre iný druh zvierat ale-
bo iné ochorenie rovnakého druhu zvierat v Sloven-
skej republike,

b) registrovaný humánny liek, ak neexistuje veterinár-
ny liek uvedený v písmene a), alebo

c) individuálne pripravený veterinárny liek v súlade
s § 19, ak neexistuje liek uvedený v písmene b).

(6) Ustanovenia odseku 5 sa pou�ijú, ak liek podaný
zvieratám, z ktorých sa vyrábajú potraviny, obsahuje
len látky povolené pod¾a osobitného predpisu9beh) a ak
pre dané zvieratá, z ktorých sa vyrábajú potraviny, ve-
terinárny lekár urèí ochrannú lehotu.

(7) Ak pre pou�itý liek a daný �ivoèí�ny druh nie je ur-
èená ochranná lehota, urèená ochranná lehota (od-
sek 6) nesmie by� krat�ia ako
a) sedem dní, ak ide o vajcia z týchto zvierat,
b) sedem dní, ak ide o mlieko z týchto zvierat,
c) 28 dní, ak ide o hydinové mäso a mäso cicavcov vrá-

tane tuku a vnútorností z týchto zvierat,
d) 500 stupòodní, ak ide o mäso z rýb, prièom poèet

stupòodní sa zis�uje násobením priemernej dennej
teploty vody poètom dní.

(8) Ak ide o homeopatické veterinárne lieky, ktorých
obsah aktívnych látok sa rovná jednej milióntine alebo
je men�í ako jedna milióntina, ochranná lehota veteri-
nárneho lieku sa nevy�aduje.

(9) Pou�itie neregistrovaných veterinárnych liekov
uvedených v odsekoch 3 a 5 povo¾uje ústav kontroly ve-
terinárnych lieèiv na základe �iadosti fyzickej osoby
alebo právnickej osoby, ktorá bude lieky pou�íva�.

(10) Po nadobudnutí právoplatnosti rozhodnutia
o registrácii lieku zapí�e ústav kontroly veterinárnych
lieèiv liek do Zoznamu registrovaných veterinárnych
liekov. Ústav kontroly veterinárnych lieèiv predlo�í mi-
nisterstvu pôdohospodárstva do desiatich dní oznáme-
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nie o registrácii, predå�ení registrácie, zru�ení registrá-
cie alebo o pozastavení registrácie, ktoré ministerstvo
pôdohospodárstva zverejòuje vo svojom publikaènom
prostriedku.

(11) Zmeny údajov v rozhodnutí o registrácii veteri-
nárneho lieku [§ 22 ods. 2 písm. g) a h)] vyznaèí ústav
kontroly veterinárnych lieèiv.

(12) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv rozhodnutie
o registrácii veterinárneho lieku zru�í, ak
a) sa preuká�e ne�iaduce pôsobenie veterinárneho lie-

ku na zdravie zvierat alebo na zdravotnú bezchyb-
nos� potravín �ivoèí�neho pôvodu,

b) úèinnos� alebo bezpeènos� veterinárneho lieku ne-
zodpovedá súèasnému stavu odborných a vedec-
kých poznatkov,

c) aktuálna kvalita, úèinnos� alebo bezpeènos� veteri-
nárneho lieku nie je v súlade s dokumentáciou, kto-
rú výrobca alebo zahranièný výrobca predlo�il na re-
gistráciu,

d) výrobca veterinárneho lieku poru�uje ustanovenia
tohto zákona alebo povolenie na výrobu veterinárne-
ho lieku.

(13) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv mô�e roz-
hodnutie o registrácii veterinárneho lieku zru�i�, ak
o zru�enie po�iada výrobca alebo zahranièný výrob-
ca.

(14) Po schválení veterinárneho prípravku a veteri-
nárnych zdravotníckych pomôcok ich ústav kontroly
veterinárnych lieèiv zapí�e do Zoznamu schválených
veterinárnych prípravkov a schválených veterinárnych
zdravotníckych pomôcok.

(15) Neinaktivované imunologické veterinárne lieky
vyrobené z patogénov a antigénov získaných zo zviera�a
alebo zo zvierat z rovnakého chovu, ktoré sa pou�ívajú
na lieèenie toho istého zviera�a alebo tých istých zvierat
v rovnakej lokalite, sa na území Slovenskej republiky
nesmú vyrába�, distribuova� a pou�íva�.

(16) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv mô�e v prípa-
de záva�nej epidémie prechodne povoli� pou�itie nere-
gistrovaného imunologického veterinárneho lieku za
predpokladu, �e neexistuje iný vhodný registrovaný ve-
terinárny liek, len so súhlasom �tátnej veterinárnej
a potravinovej správy Slovenskej republiky (ïalej len
��tátna veterinárna a potravinová správa�), ktorá pred
vydaním povolenia informuje komisiu o podrobných
podmienkach pou�itia lieku.

(17) Veterinárne homeopatické lieky mo�no uvies� na
trh zjednodu�eným registraèným postupom, ak spåòa-
jú podmienky pod¾a § 21 ods. 10 a
a) sú urèené na podávanie zvieratám chovaným v do-

mácnosti alebo exotickým druhom zvierat, z ktorých
sa nevyrábajú potraviny urèené na spotrebu pre èlo-
veka,

b) podávajú sa cestou opísanou v Európskom liekopise
alebo v liekopisoch platných v èlenských �tátoch,

c) nie sú veterinárnymi imunologickými homeopatic-
kými liekmi.

(18) Ak je to potrebné, mô�e ústav kontroly veterinár-
nych lieèiv vy�adova�, aby súèas�ou daného veterinár-

neho lieku bola látka, pomocou ktorej sa veterinárny
liek identifikuje (marker).

(19) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv mô�e zamiet-
nu� �iados� o registráciu veterinárneho lieku pod¾a
§ 21a ods. 4.

(20) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv rozhodne
o zamietnutí �iadosti o registráciu veterinárneho lieku
pod¾a § 21a ods. 5 alebo ak zistí posudzovaním predlo-
�enej dokumentácie, �e
a) veterinárny liek nemá �iadne lieèivé úèinky alebo

�iadate¾ nepredlo�il dostatoèné dôkazy o takýchto
úèinkoch na �ivoèí�ny druh, pre ktorý je urèený,

b) ochranná lehota navrhovaná �iadate¾om nepostaèu-
je na zabezpeèenie toho, aby potraviny získané z lie-
èeného zviera�a neobsahovali rezíduá, ktoré mô�u
predstavova� riziko ohrozenia zdravia spotrebite¾a,
alebo ochranná lehota nie je dostatoène odôvodnená
alebo

c) príslu�ný veterinárny liek je zakázaný právne záväz-
nými aktmi Európskeho spoloèenstva alebo v�e-
obecne záväznými právnymi predpismi Slovenskej
republiky.

(21) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv mô�e od-
mietnu� vyda� povolenie na uvedenie veterinárneho lie-
ku na trh, ak je to potrebné na ochranu zdravia ¾udí
alebo zvierat.

(22) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv mô�e naria-
di� pozastavenie alebo stiahnutie veterinárneho lieku
z trhu alebo z prevádzky, ak nie sú dodr�ané ustanove-
nia odseku 12 písm. a) a� d) a ak odporúèaná ochranná
lehota nepostaèuje na zabezpeèenie toho, aby potravi-
ny získané z príslu�ného lieèeného zviera�a neobsaho-
vali rezíduá, ktoré mô�u predstavova� riziko ohrozenia
zdravia spotrebite¾a. Ústav kontroly veterinárnych lie-
èiv mô�e nariadi� pozastavenie alebo stiahnutie veteri-
nárneho lieku z trhu iba v prípade sporných výrobných
�ar�í.

(23) Ak na základe vyhodnotenia údajov o doh¾ade
nad bezpeènos�ou veterinárnych liekov ústav kontroly
veterinárnych lieèiv posúdi, �e povolenie na uvedenie
veterinárneho lieku na trh by sa malo zru�i�, mala by sa
pozastavi� jeho platnos� alebo pozmeni� tak, aby sa ob-
medzili indikácie príslu�ného veterinárneho lieku ale-
bo jeho dostupnos�, zmenilo dávkovanie, pridala kon-
traindikácia alebo osobitné upozornenie, bezodkladne
to oznámi agentúre, èlenským �tátom a dr�ite¾ovi povo-
lenia na uvedenie veterinárneho lieku na trh. V nalie-
havých prípadoch mô�e ústav kontroly veterinárnych
lieèiv pozastavi� platnos� povolenia na uvedenie veteri-
nárneho lieku na trh za predpokladu, �e najneskôr na-
sledujúci pracovný deò to oznámi agentúre, komisii
a ostatným èlenským �tátom.

(24) Podrobnosti o schva¾ovaní a pou�ívaní veterinár-
nych prípravkov ustanoví v�eobecne záväzný právny
predpis, ktorý vydá ministerstvo pôdohospodárstva.

(25) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv informuje
komisiu o pou�ití zjednodu�eného registraèného po-
stupu pri povo¾ovaní uvedenia veterinárneho homeo-
patického lieku na trh pod¾a odseku 17.
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§ 51a

Povinnosti dr�ite¾a rozhodnutia o registrácii
veterinárneho lieku

Dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii veterinárneho lieku
je povinný okrem povinností uvedených v § 23
a) uchováva� najmenej pä� rokov záznamy uvedené

v § 23 ods. 1 písm. b),
b) sledova� najnov�ie poznatky a postupy analytického

zis�ovania údajov o ochrannej lehote veterinárneho
lieku a oznamova� akéko¾vek zmeny ústavu kontroly
veterinárnych lieèiv,

c) oznamova� ústavu kontroly veterinárnych lieèiv
v�etky podozrenia na záva�né ne�iaduce úèinky
a ne�iaduce úèinky na ¾udí bezodkladne, najneskôr
do 15 kalendárnych dní od prijatia príslu�nej infor-
mácie,

d) oznamova� urèenému orgánu referenèného èlenské-
ho �tátu, ak ide o liek registrovaný postupom vzá-
jomného uznávania (§ 22a), spôsobom a v èasových
lehotách dohodnutých s referenèným èlenským �tá-
tom, v�etky podozrenia na záva�né a neoèakávané
ne�iaduce úèinky na ¾udí, ktoré sa vyskytli,

e) zabezpeèi� a� do dátumu èasu pou�ite¾nosti na skla-
de primerané mno�stvo reprezentatívnych vzoriek
veterinárneho lieku ka�dej �ar�e a na po�iadanie ich
bezodkladne poskytnú� ústavu kontroly veterinár-
nych lieèiv, ak ide o imunologický veterinárny liek,

f) na po�iadanie ústavu kontroly veterinárnych lieèiv
poskytnú� vzorky �ar�í veterinárnych imunologic-
kých liekov na vykonanie kontroly kvality pred ich
prepustením na trh.

§ 52

Výroba a ve¾kodistribúcia veterinárnych liekov
a veterinárnych zdravotníckych pomôcok

(1) O povolení na výrobu veterinárnych liekov a ve¾-
kodistribúciu veterinárnych liekov a veterinárnych
zdravotníckych pomôcok rozhoduje ústav kontroly ve-
terinárnych lieèiv.

(2) Vyrába�, opravova� a upravova� veterinárne zdra-
votnícke pomôcky mô�e fyzická osoba a právnická oso-
ba len na základe povolenia vydaného �ivnostenským
úradom po predchádzajúcom súhlasnom vyjadrení ús-
tavu kontroly veterinárnych lieèiv.

(3) Ve¾kodistribúciu veterinárnych liekov a veterinár-
nych zdravotníckych pomôcok nemô�u vykonáva� dr�i-
telia osvedèenia na poskytovanie odborných veterinár-
nych slu�ieb a èinností.

(4) Ve¾kodistribútori sú povinní
a) dodáva� veterinárne lieky a veterinárne zdravotníc-

ke pomôcky dr�ite¾om povolenia na ve¾kodistribúciu
veterinárnych liekov, verejným lekáròam vrátane
ich poboèiek, veterinárnym lekárom, ktorí sú dr�i-
te¾mi osvedèenia na poskytovanie odborných veteri-

nárnych slu�ieb a èinností, a premixy pre medikova-
né krmivá aj schváleným výrobcom medikovaných
krmív19ac) a medikované krmivá chovate¾om zvierat
na základe predpisu veterinárneho lekára,19ad)

b) stiahnu� z trhu veterinárny liek alebo veterinárnu
zdravotnícku pomôcku z pou�itia v prevádzke
bezodkladne po nariadení ústavom kontroly veteri-
nárnych lieèiv,

c) doda� do siedmich dní po dovoze veterinárnych lie-
kov ústavu kontroly veterinárnych lieèiv zoznam do-
vezených veterinárnych liekov s uvedením ve¾kosti
balenia, mno�stva a èísla �ar�e alebo výrobných èí-
siel a na po�iadanie ústavu kontroly veterinárnych
lieèiv doda� ich certifikáty na urèenie kontroly kvali-
ty,

d) poda� do siedmich dní po skonèení �tvr�roka ústavu
kontroly veterinárnych lieèiv hlásenie o mno�stve
a druhu distribuovaných veterinárnych liekov a ve-
terinárnych zdravotníckych pomôcok dodaných na
domáci alebo zahranièný trh,

e) oznámi� ústavu kontroly veterinárnych lieèiv ne�ia-
duce úèinky veterinárnych liekov a veterinárnych
zdravotníckych pomôcok, ktoré neboli známe pri re-
gistraènom alebo pri schva¾ovacom konaní, ak sa
o nich dozvedel pri výkone svojej èinnosti,

f) aspoò raz roène vykona� inventúru, pri ktorej sa po-
rovnajú mno�stvá prijatých a vydaných veterinár-
nych liekov so zásobami, ktoré sa v èase inventúry
nachádzajú v sklade; v správe o vykonanej inventúre
sa musia zaznamena� v�etky zistené nezrovnalosti,

g) do siedmich dní po dovoze medikovaných krmív
z tretích krajín a pri obchodovaní s nimi s inými
èlenskými �tátmi predlo�i� kópiu sprievodného cer-
tifikátu pod¾a osobitného predpisu19ae) na príslu�nú
regionálnu veterinárnu a potravinovú správu.

(5) S veterinárnymi liekmi alebo látkami, ktoré mo�-
no pou�i� ako veterinárne lieky a majú anabolické, pro-
tiinfekèné, protiparazitické, protizápalové, hormonál-
ne alebo psychotropné vlastnosti, mô�u v Slovenskej
republike zaobchádza� a pou�íva� ich len osoby, ktoré
sú oprávnené pod¾a tohto zákona a osobitného predpi-
su.9)

(6) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv vedie register
dr�ite¾ov povolenia na výrobu veterinárnych liekov
a dr�ite¾ov povolenia na ve¾kodistribúciu veterinárnych
lieèiv a liekov, ktorí majú povolené ma� v dr�be lieèivá,
ktoré mo�no pou�i� na výrobu alebo prípravu veterinár-
nych liekov s vlastnos�ami pod¾a odseku 5. Tieto osoby
musia vies� podrobné záznamy o príjme a výdaji lieèiv,
ktoré mo�no pou�i� na výrobu alebo prípravu veterinár-
nych liekov, a musia ich uchováva� najmenej tri roky
od vykonania poslednej operácie; na po�iadanie ich
musia predlo�i� orgánom �tátnej správy na úseku vete-
rinárnej farmácie (§ 59) na úèely ich kontroly.

(7) Vlastníci zvierat alebo chovatelia zvierat urèených
na výrobu potravín musia predlo�i� na po�iadanie orgá-
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19ae) Zákon è. 488/2002 Z. z. v znení neskor�ích predpisov.

Nariadenie vlády Slovenskej republiky è. 41/2004 Z. z.



nu �tátnej správy na úseku veterinárnej farmácie do-
klady o zakúpení, dr�be a podávaní veterinárnych
liekov s vlastnos�ami uvedenými v odseku 5 a veteri-
nárnych liekov, ktoré majú urèenú ochrannú lehotu.

(8) Ve¾kodistribútor, ktorý chce distribuova� veteri-
nárny liek v Slovenskej republike a získal povolenie na
ve¾kodistribúciu veterinárnych liekov v inom èlenskom
�táte, musí po�iada� o povolenie na ve¾kodistribúciu
veterinárnych liekov v Slovenskej republike, ktoré vydá
ústav kontroly veterinárnych lieèiv. V �iadosti uvedie
najmä informácie o druhu distribúcie, adresu, miesto
skladovania a územie pôsobnosti.

(9) Na dr�ite¾a povolenia pod¾a odseku 8 sa vz�ahujú
povinnosti pod¾a § 32, 33 a 52.

§ 53

Balenie a oznaèovanie veterinárnych liekov
a veterinárnych zdravotníckych pomôcok

(1) Údaje na vonkaj�om obale veterinárneho lieku
musia by� v kodifikovanej podobe �tátneho jazyka a ok-
rem údajov uvedených v § 24 ods. 1 a 2 musia obsaho-
va� aj
a) údaj o druhu zviera�a, pre ktorý je urèený,
b) ochrannú lehotu pri zvieratách, z ktorých sa produ-

kujú potraviny,
c) oznaèenie �LEN PRE ZVIERATÁ�.

(2) Údaje na vnútornom obale veterinárneho lieku
musia okrem údajov uvedených v § 24 ods. 4 obsahova�
aj oznaèenie �LEN PRE ZVIERATÁ� a údaje o kvalitatív-
nom a kvantitatívnom zlo�ení veterinárneho lieku.

(3) Ak vonkaj�í obal veterinárneho lieku neexistuje,
v�etky údaje, ktoré by mali by� na takomto obale uve-
dené pod¾a tohto ustanovenia, musia by� uvedené na
vnútornom obale.

(4) Ak je jediným obalom veterinárneho lieku vnútor-
ný obal a takýto veterinárny liek je uvádzaný do obehu
vo väè�ích baleniach, v�etky údaje uvedené na takomto
obale musia by� v súlade s § 24 ods. 1 písm. l) a� n), p)
a r), § 25 a 54.

(5) Po�iadavky na schva¾ovanie veterinárnych zdra-
votníckych pomôcok ustanoví nariadenie vlády Sloven-
skej republiky vydané pod¾a osobitného predpisu.19aa)

§ 54

Písomná informácia pre pou�ívate¾ov
veterinárnych liekov

Písomná informácia pre pou�ívate¾ov veterinárnych
liekov musí okrem údajov uvedených v § 25 obsahova�
aj
a) druh a kategóriu zvierat, pre ktoré sú urèené,
b) ochrannú lehotu pri zvieratách, z ktorých sa produ-

kujú potraviny, aj keï je nulová,
c) oznaèenie �LEN PRE ZVIERATÁ�,
d) osobitné upozornenia pre ka�dý cie¾ový �ivoèí�ny

druh a kategóriu zvierat,
e) osobitné upozornenia pre osoby, ktoré podávajú liek

zvieratám.

§ 55

Súhrn charakteristických vlastností
veterinárneho lieku

Súhrn charakteristických vlastností veterinárneho
lieku musí obsahova�
a) názov veterinárneho lieku,
b) kvalitatívne a kvantitatívne zlo�enie veterinárneho

lieku s uvedením lieèiv a pomocných látok, ktorých
poznanie je potrebné na správne podanie veterinár-
neho lieku; pou�ívajú sa medzinárodné nechránené
názvy odporúèané Svetovou zdravotníckou organi-
záciou, ak takéto názvy neexistujú, pou�ívajú sa me-
dzinárodné názvy alebo chemické názvy,

c) liekovú formu,
d) farmakologické vlastnosti a v prípade, �e je to u�itoè-

né pre terapeutické pou�itie, aj farmakokinetické
údaje,

e) klinické informácie v rozsahu
1. cie¾ový �ivoèí�ny druh,
2. terapeutické indikácie pre cie¾ový �ivoèí�ny druh,
3. kontraindikácie,
4. ne�iaduce úèinky (frekvencia a záva�nos�),
5. osobitné upozornenia na opatrnos� pri pou�ívaní,
6. pou�ívanie poèas gravidity a laktácie,
7. liekové a iné interakcie,
8. dávkovanie a spôsob podania,
9. predávkovanie (príznaky, poskytnutie prvej po-

moci, antidotá, ak je to potrebné),
10. osobitné upozornenia pre ka�dý cie¾ový �ivoèí�ny

druh,
11. ochranné lehoty,
12. osobitné upozornenia pre osoby podávajúce liek

zvieratám,
f) farmaceutické informácie v rozsahu

1. záva�né prípady nezná�anlivosti,
2. èas pou�ite¾nosti, a ak je to potrebné, èas pou�i-

te¾nosti od rekon�titúcie veterinárneho lieku ale-
bo od prvého otvorenia balenia,

3. upozornenie na podmienky a spôsob skladova-
nia,

4. vlastnosti a zlo�enie vnútorného obalu,
5. upozornenie na podmienky a spôsob likvidácie

nepou�itého veterinárneho lieku alebo odpado-
vých materiálov, ak existujú,

g) meno alebo obchodné meno a adresu alebo obchod-
né sídlo dr�ite¾a registrácie veterinárneho lieku,

h) informácie o vplyve veterinárneho lieku na �ivotné
prostredie,

i) registraèné èíslo,
j) dátum registrácie alebo predå�enia registrácie,

k) dátum poslednej revízie textu.

§ 56

Výdaj veterinárnych liekov

(1) Veterinárne lieky sa vydávajú a predávajú vo ve-
rejných lekáròach vrátane ich poboèiek.

(2) Poskytovate¾ lekárenskej starostlivosti mô�e za-
bezpeèi� nákup základného sortimentu veterinárnych
liekov len od výrobcov a ve¾kodistribútorov, ktorí majú
povolenie ústavu kontroly veterinárnych lieèiv.
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(3) Poskytovate¾ lekárenskej starostlivosti a ve¾kodis-
tribútor uchovávajú veterinárne lekárske predpisy
a objednávky tri roky.

(4) Ak ide o veterinárne lieky urèené na podávanie
zvieratám, z ktorých sa vyrábajú potraviny, ktorých vý-
daj je viazaný na predpis veterinárneho lekára, alebo
o veterinárne lieky, pri ktorých je nutné dodr�iava�
ochrannú lehotu, je poskytovate¾ lekárenskej starostli-
vosti povinný vies� záznamy. Pri ka�dom prijatí alebo
výdaji veterinárnych liekov musí zaznamena� tieto
údaje:
a) dátum,
b) presnú identifikáciu veterinárneho lieku,
c) èíslo výrobnej �ar�e,
d) prijaté alebo vydané mno�stvo,
e) názov a adresu dodávate¾a alebo príjemcu.

(5) Poskytovate¾ lekárenskej starostlivosti je povinný
raz roène vykona� inventúru, pri ktorej sa porovnajú
mno�stvá prijatých a vydaných veterinárnych liekov so
zásobami, ktoré sa v èase inventúry nachádzajú v skla-
de; v správe o vykonanej inventúre sa musia zazname-
na� v�etky zistené nezrovnalosti. Tieto správy musia
by� k dispozícii príslu�ným orgánom na úèely kontroly
najmenej tri roky.

(6) Veterinárny liek sa zatriedi do skupiny veterinár-
nych liekov, ktorých výdaj je viazaný na predpis veteri-
nárneho lekára, ak ide o
a) veterinárny liek, pri ktorom musí veterinárny lekár

vykona� osobitné bezpeènostné opatrenia, aby za-
bránil akémuko¾vek zbytoènému riziku ohrozenia
1. cie¾ových �ivoèí�nych druhov,
2. osoby podávajúcej veterinárny liek zviera�u,
3. spotrebite¾a potravín získaných z o�etrovaného

zviera�a,
4. �ivotného prostredia,

b) veterinárny liek urèený na lieèenie ochorenia alebo
na ovplyvnenie patologických procesov, ktoré si naj-
prv vy�adujú presné stanovenie diagnózy, alebo kto-
rého pou�itie mô�e ma� následky, ktoré s�a�ujú ale-
bo naru�ujú následné diagnostické alebo
terapeutické opatrenia,

c) individuálne alebo hromadne pripravovaný veteri-
nárny liek v lekárni pod¾a predpisu veterinárneho le-
kára urèený pre zvieratá,

d) nové veterinárne lieky, ktoré obsahujú lieèivo, kto-
rého pou�ívanie vo veterinárnych liekoch bolo
schválené pred menej ako piatimi rokmi.

§ 57

Predpisovanie veterinárnych liekov a veterinárnych
zdravotníckych pomôcok

(1) Veterinárni lekári predpisujú veterinárne lieky
a veterinárne zdravotnícke pomôcky na veterinárny
predpis alebo na objednávku chovate¾a.

(2) Lieky s obsahom omamných látok a psychotrop-
ných látok predpisujú veterinárni lekári na osobit-
ných tlaèivách veterinárneho lekárskeho predpisu
oznaèených �ikmým modrým pruhom. Tieto tlaèivá
musia by� evidované. Podrobnosti o evidencii osobit-
ných tlaèív veterinárneho lekárskeho predpisu upraví

v�eobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá minis-
terstvo pôdohospodárstva po dohode s ministerstvom
zdravotníctva.

(3) Na predpisovanie veterinárnych liekov a veteri-
nárnych zdravotníckych pomôcok sa nevz�ahujú
ustanovenia § 40 ods. 1 okrem písm. e) a ods. 11. Pred-
pisovanie veterinárnych liekov a veterinárnych zdra-
votníckych pomôcok je veterinárny lekár povinný za-
znamena� v dokumentácii u chovate¾a zvierat.
Veterinárny lekár musí vies� záznamy o dátume vy�et-
renia zvierat, o ich chovate¾ovi, o poète a identifikácii
o�etrených zvierat, diagnóze, predpísaných liekoch,
podaných dávkach a o mieste ich podania, o då�ke lieèe-
nia a o urèených ochranných lehotách a uchováva� tie-
to záznamy pre potreby in�pekcie príslu�ných orgánov
najmenej poèas troch rokov.

(4) Veterinárny lekársky predpis musí obsahova�
a) meno a priezvisko a adresu chovate¾a zvierat,
b) druh zviera�a,
c) názov lieku a jeho mno�stvo; ak liek existuje vo via-

cerých liekových formách alebo s rôznym obsahom
dávky, údaje o liekovej forme alebo o obsahu dávky,

d) zlo�enie individuálne pripravovaného lieku; pri zá-
mernom prekroèení najvy��ej dávky lieku musí vete-
rinárny lekár dávku vypísa� slovom po latinsky
a oznaèi� výkrièníkom,

e) návod na pou�itie lieku, dávkovanie, èasový re�im
u�ívania lieku a spôsob podania,

f) dátum vystavenia veterinárneho lekárskeho predpi-
su,

g) odtlaèok peèiatky s menom a priezviskom predpisu-
júceho veterinárneho lekára a jeho podpis.

(5) Objednávka chovate¾a musí obsahova� údaje uve-
dené v odseku 4 s výnimkou písmena e).

§ 57a

Pou�ívanie veterinárnych liekov pri poskytovaní
odborných veterinárnych èinností

(1) Veterinárni lekári, ktorí poskytujú odborné vete-
rinárne úkony v inom èlenskom �táte, mô�u ma� v dr�-
be a podáva� zvieratám malé mno�stvá registrovaných
veterinárnych liekov, ktoré neprekraèujú dennú potre-
bu, okrem imunologických veterinárnych liekov, kto-
rých pou�ívanie nie je v èlenskom �táte, v ktorom sa
slu�by poskytujú, povolené, za predpokladu, �e sú spl-
nené tieto podmienky:
a) veterinárne lieky sú registrované v èlenskom �táte,

v ktorom má veterinárny lekár sídlo,
b) veterinárny lekár prepraví veterinárne lieky v pôvod-

nom balení výrobcu,
c) veterinárne lieky urèené na podanie zvieratám,

z ktorých sa vyrábajú potraviny, majú rovnaké kvali-
tatívne a kvantitatívne zlo�enie lieèiv ako veterinár-
ne lieky registrované v hostite¾skom èlenskom �táte,

d) veterinárny lekár poskytujúci slu�by v inom èlen-
skom �táte sa oboznámi so správnou veterinárnou
praxou uplatòovanou v príslu�nom èlenskom �táte
a zabezpeèí, aby bola dodr�aná ochranná lehota
uvedená na oznaèení daného veterinárneho lieku,
okrem prípadov, keï od neho mo�no oèakáva�, �e by
mal vedie�, �e dodr�iavanie uvedenej správnej vete-
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rinárnej praxe si vy�aduje uvedenie dlh�ej ochran-
nej lehoty,

e) veterinárny lekár nesmie vlastníkovi alebo chovate-
¾ovi zvierat lieèených v hostite¾skom èlenskom �táte
poskytnú� �iadne veterinárne lieky, ak to nedovo¾u-
jú právne predpisy hostite¾ského �tátu; ak to právne
predpisy hostite¾ského �tátu umo�òujú, veterinárny
lekár mô�e zvieratám, ktoré má vo svojej opatere,
poda� iba minimálne mno�stvá veterinárnych liekov
potrebných na dokonèenie ich lieèenia,

f) veterinárny lekár je povinný vies� podrobné zázna-
my o lieèených zvieratách, diagnózach, podaných
veterinárnych liekoch, podaných dávkach, trvaní
lieèenia a uplatnenej ochrannej lehote; tieto zázna-
my musia by� k dispozícii príslu�ným orgánom hos-
tite¾ského èlenského �tátu na úèely kontroly najme-
nej tri roky od skonèenia lieèenia týchto zvierat,

g) poèet druhov a mno�stvo veterinárnych liekov, ktoré
má veterinárny lekár pri sebe, nesmie presahova�
poèet druhov a mno�stvo, ktoré je v�eobecne potreb-
né na jeden deò poskytovania správnej veterinárnej
praxe.

(2) Ak osobitné predpisy neupravujú pou�ívanie imu-
nologických veterinárnych liekov na úèely ozdravova-
nia alebo tlmenia chorôb zvierat, mô�e veterinárna
a potravinová správa zakáza� výrobu, dovoz, dr�bu,
predaj, dodávanie a pou�ívanie imunologických veteri-
nárnych liekov na èasti svojho územia alebo na celom
území, ak sa zistí, �e
a) podávanie príslu�ného lieku zvieratám bude narú-

�a� výkon národného programu diagnostiky, ozdra-
vovania alebo tlmenia chorôb zvierat alebo spôsobí
�a�kosti pri osvedèovaní neprítomnosti kontaminá-
cie �ivých zvierat alebo potravín získaných z lieèe-
ných zvierat,

b) choroba, proti ktorej daný liek vyvoláva imunitu, sa
na príslu�nom území nevyskytuje vo ve¾kom rozsa-
hu.

(3) O opatreniach uvedených v odseku 2 �tátna vete-
rinárna a potravinová správa informuje komisiu.

JEDENÁSTA ÈAS�

�TÁTNA SPRÁVA VO VECIACH FARMÁCIE

§ 58

�tátna správa na úseku humánnej farmácie

(1) Úlohy �tátnej správy v oblasti humánnej farmácie
vykonávajú:
a) ministerstvo zdravotníctva,
b) Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skú�obníctvo

Slovenskej republiky,
c) �tátny ústav pre kontrolu lieèiv.

(2) Z doteraj�ieho �tátneho ústavu sa zriaïuje �tátny
ústav, ktorý je orgánom �tátnej správy na úseku hu-

mánnej farmácie. �tátny ústav je rozpoètová
organizácia.19a) Na jeho èele je riadite¾, ktorého vyme-
núva a odvoláva minister zdravotníctva.

§ 59

�tátna správa na úseku veterinárnej farmácie

(1) Úlohy �tátnej správy v oblasti veterinárnej farmá-
cie vykonáva
a) ministerstvo pôdohospodárstva,
b) Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skú�obníctvo

Slovenskej republiky,
c) �tátna veterinárna a potravinová správa,
d) krajské veterinárne a potravinové správy,19b)
e) regionálne veterinárne a potravinové správy,19c)
f) ústav kontroly veterinárnych lieèiv.

(2) Na krajskej veterinárnej a potravinovej správe
plní úlohy na úseku veterinárnej farmácie krajský vete-
rinárny lekár, na regionálnej veterinárnej a potravino-
vej správe regionálny veterinárny lekár.

§ 60

Pôsobnos� ministerstva zdravotníctva

(1) Ministerstvo zdravotníctva v rámci svojej pôsob-
nosti
a) riadi a odborne usmeròuje výkon �tátnej správy na

úseku humánnej farmácie pri èinnostiach spoje-
ných so zaobchádzaním s liekmi a so zdravotnícky-
mi pomôckami, so skú�aním liekov, s registráciou
liekov, so zabezpeèovaním a kontrolou kvality, úèin-
nosti a bezpeènosti liekov a zdravotníckych pomô-
cok, s predpisovaním liekov a zdravotníckych pomô-
cok, s reklamou na lieky a doh¾adom nad liekmi
a zdravotníckymi pomôckami,

b) vydáva povolenie na výrobu liekov a ve¾kodistribú-
ciu liekov a zdravotníckych pomôcok,

c) ukladá pokuty s výnimkou pokút ukladaných v sú-
vislosti so schva¾ovaním zdravotníckych pomôcok,

d) riadi a vykonáva �tátny dozor a vydáva záväzné opat-
renia na odstránenie nedostatkov zistených pri vý-
kone �tátneho dozoru a samosprávy na úseku far-
mácie,

e) riadi, vykonáva a kontroluje výkon �tátnej správy na
úseku farmácie,

f) rozhoduje ako druhostupòový orgán o opravných
prostriedkoch proti rozhodnutiam vydaným �tát-
nym ústavom a samosprávnym krajom,

g) vydáva povolenie na poskytovanie lekárenskej sta-
rostlivosti v nemocnièných lekáròach,

h) organizaène zabezpeèuje komplexné údaje o spotre-
be liekov v rámci Slovenskej republiky na v�etkých
úrovniach poskytovania zdravotnej starostlivosti,

i) pravidelne vyhodnocuje efektívnos� preskripèných
opatrení a prijíma príslu�né opatrenia.

(2) Zamestnanci ministerstva zdravotníctva, ktorí sú
v �tátnozamestnaneckom vz�ahu a ukonèili vysoko-
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19a) Zákon è. 523/2004 Z. z. o rozpoètových pravidlách verejnej správy a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskor�ích predpi-
sov.

19b) § 7 zákona è. 488/2002 Z. z. v znení zákona è. 442/2004 Z. z.
19c) § 8 zákona è. 488/2002 Z. z. v znení zákona è. 442/2004 Z. z.



�kolské vzdelanie v �tudijnom odbore farmácia, nesmú
by�
a) dr�ite¾mi povolenia (§ 8),
b) �tatutárnymi zástupcami alebo spoloèníkmi práv-

nickej osoby, ktorá je dr�ite¾om povolenia.

§ 61

Pôsobnos� ministerstva pôdohospodárstva

Ministerstvo pôdohospodárstva na úseku veterinár-
nej farmácie
a) riadi a odborne usmeròuje výkon �tátnej správy na

úseku veterinárnej farmácie,
b) riadi a vykonáva �tátny dozor a vydáva záväzné opat-

renia na odstránenie nedostatkov zistených pri vý-
kone �tátneho dozoru.

§ 61a

Pôsobnos� �tátnej veterinárnej
a potravinovej správy

�tátna veterinárna a potravinová správa v rámci svo-
jej pôsobnosti
a) riadi a odborne usmeròuje výkon �tátnej kontroly na

úseku veterinárnej farmácie,
b) rozhoduje ako druhostupòový orgán o opravných

prostriedkoch proti rozhodnutiam vydaným kraj-
skou veterinárnou a potravinovou správou a ústa-
vom kontroly veterinárnych lieèiv,

c) informuje komisiu v prípadoch ustanovených týmto
zákonom.

§ 62

Pôsobnos� krajskej veterinárnej
a potravinovej správy

Krajská veterinárna a potravinová správa na úseku
veterinárnej farmácie
a) zabezpeèuje plnenie úloh ulo�ených �tátnou veteri-

nárnou a potravinovou správou,19d)
b) koordinuje a odborne usmeròuje èinnos� regionál-

nych veterinárnych lekárov,
c) rozhoduje ako druhostupòový orgán vo veciach,

v ktorých v prvom stupni rozhodla regionálna veteri-
nárna a potravinová správa,

d) vykonáva �tátny dozor vo veciach, ktoré presahujú
rámec pôsobnosti regionálneho veterinárneho leká-
ra,

e) vydáva záväzné opatrenia na odstránenie zistených
nedostatkov.

§ 63

Pôsobnos� regionálnej veterinárnej
a potravinovej správy

Regionálna veterinárna a potravinová správa na úse-
ku veterinárnej farmácie

a) vykonáva �tátny dozor, vydáva záväzné opatrenia na
odstránenie zistených nedostatkov a ukladá pokuty,

b) kontroluje poskytovanie lekárenskej starostlivosti
na úseku veterinárnych liekov,

c) zabezpeèuje plnenie úloh ulo�ených krajským vete-
rinárnym lekárom,

d) kontroluje èinnos� fyzických osôb a právnických
osôb zodpovedných za výrobu, ve¾kodistribúciu, vý-
daj a pou�itie veterinárnych liekov a veterinárnych
zdravotníckych pomôcok.

§ 64

Pôsobnos� �tátneho ústavu

(1) �tátny ústav
a) vykonáva �tátny dozor na úseku farmácie, kontrolu

pri výrobe a ve¾kodistribúcii liekov a zdravotníckych
pomôcok,

b) vydáva posudky na materiálne, priestorové a perso-
nálne vybavenie �iadate¾a o povolenie na zaobchá-
dzanie s humánnymi liekmi a so zdravotníckymi po-
môckami,

c) vydáva rozhodnutia o registrácii humánnych liekov,
d) zaznamenáva a vyhodnocuje údaje o oznámených

nehodách, poruchách a zlyhaniach zdravotníckych
pomôcok,

e) povo¾uje klinické skú�anie liekov a zdravotníckych
pomôcok a kontroluje jeho vykonávanie,

f) nariaïuje pozastavenie výdaja alebo predaja lieku
alebo zdravotníckej pomôcky, alebo stiahnutie lieku
alebo zdravotníckej pomôcky z trhu alebo z prevádz-
ky a navrhuje pozastavenie èinnosti, na ktorú bolo
povolenie na zaobchádzanie s liekmi vydané,

g) vykonáva kontrolu reklamy vrátane kontroly posky-
tovania vzoriek liekov,

h) vedie evidenciu výrobcov zdravotníckych pomôcok
a zoznam zdravotníckych pomôcok uvedených na
trh v Slovenskej republike,

i) zaznamenáva a vyhodnocuje údaje o ne�iaducich
úèinkoch liekov,

j) vedie databázu údajov oznámených pod¾a § 27 a 28
v rozsahu, ktorý ustanoví nariadenie vlády Sloven-
skej republiky, a údaje z databázy predkladá na po-
�iadanie kompetentným orgánom èlenských �tátov
Európskej únie a európskej banke údajov zriadenej
Európskou komisiou.

(2) �tátny ústav okrem èinností uvedených v odse-
ku 1
a) vykonáva in�pekciu dodr�iavania zásad správnej

výrobnej praxe, správnej klinickej praxe, správnej
laboratórnej praxe, správnej ve¾kodistribuènej pra-
xe a správnej lekárenskej praxe a dodr�iavania
ustanovení Slovenského liekopisu a Slovenského
farmaceutického kódexu pri príprave hromadne
pripravovaných liekov a individuálne pripravova-
ných liekov,

b) vypracúva Slovenský liekopis a Slovenský farmaceu-
tický kódex (§ 45),

c) ukladá pokuty za zistené nedostatky,
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d) vedie zoznam registrovaných liekov a schválených
zdravotníckych pomôcok.

§ 65

Pôsobnos� ústavu kontroly veterinárnych lieèiv

(1) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv je rozpoètová
organizácia zriadená osobitným predpisom.20)

(2) Ústav kontroly veterinárnych lieèiv
a) vykonáva �tátny dozor na úseku veterinárnej farmá-

cie a kontrolu pri výrobe veterinárnych liekov a pri
ve¾kodistribúcii veterinárnych liekov a veterinár-
nych zdravotníckych pomôcok z h¾adiska dodr�iava-
nia zásad správnej výrobnej praxe, správnej labora-
tórnej praxe, správnej klinickej praxe a správnej
ve¾kodistribuènej praxe,

b) vydáva povolenie na výrobu a ve¾kodistribúciu vete-
rinárnych liekov,

c) schva¾uje veterinárne prípravky a veterinárne zdra-
votnícke pomôcky,

d) vykonáva posudkovú èinnos� pri registrácii veteri-
nárnych liekov a pri schva¾ovaní veterinárnych
zdravotníckych pomôcok,

e) povo¾uje klinické skú�anie veterinárnych liekov
a veterinárnych zdravotníckych pomôcok,

f) vedie zoznam registrovaných veterinárnych liekov,
schválených veterinárnych prípravkov a schvále-
ných veterinárnych zdravotníckych pomôcok,

g) nariaïuje pozastavenie alebo stiahnutie veterinár-
neho lieku z trhu alebo veterinárnej zdravotníckej
pomôcky z trhu alebo z prevádzky,

h) vykonáva kontrolu reklamy veterinárnych liekov
vrátane kontroly poskytovania vzoriek veterinár-
nych liekov,

i) ukladá pokuty za poru�enie tohto zákona,
j) zaznamenáva a vyhodnocuje údaje o oznámených

nehodách, poruchách a zlyhaniach veterinárnych
zdravotníckych pomôcok,

k) vedie evidenciu osôb zodpovedných za uvedenie ve-
terinárnych zdravotníckych pomôcok na trh a zo-
znam veterinárnych zdravotníckych pomôcok uve-
dených na trh,

l) zaznamenáva a vyhodnocuje údaje o veterinárnych
liekoch týkajúce sa ne�iaducich úèinkov, nespráv-
neho pou�ívania, skúmania správnosti ochranných
lehôt a mo�ných environmentálnych problémov vy-
plývajúcich z pou�ívania veterinárnych liekov, ktoré
mô�u ma� dosah na hodnotenie ich prínosov a rizík.
Tieto informácie sa porovnávajú s dostupnými údaj-
mi o výdaji, predpisovaní a pou�ívaní veterinárnych
liekov.

§ 66

�tátny dozor

(1) �tátny dozor vykonávajú orgány, ktoré plnia úlo-
hy v oblasti �tátnej správy na úseku farmácie a kontro-
lujú èinnos� dr�ite¾ov povolení na zaobchádzanie s liek-

mi a so zdravotníckymi pomôckami a odborných zá-
stupcov, ak boli ustanovení.

(2) Orgány �tátneho dozoru dozerajú na dodr�iavanie
ustanovení tohto zákona, ako aj na plnenie nimi vyda-
ných opatrení a rozhodnutí, v rozsahu svojej pôsobnos-
ti vydávajú záväzné opatrenia na odstránenie zistených
nedostatkov a ukladajú pokuty.

(3) Orgány �tátneho dozoru v oblasti farmácie pri
svojej èinnosti postupujú pod¾a základných pravidiel
kontrolnej èinnosti ustanovených osobitným predpi-
som.21)

(4) Osoby vykonávajúce �tátny dozor sú pri výkone
svojej èinnosti
a) oprávnené vstupova� na pozemky, do zariadení a ob-

jektov, v ktorých sa zaobchádza s liekmi a so zdra-
votníckymi pomôckami, po�adova� potrebnú súèin-
nos�, odobera� vzorky v mno�stve a v rozsahu
potrebnom na kontrolu kvality liekov a zdravotníc-
kych pomôcok; na ten úèel vykonáva� zistenia, po�a-
dova� informácie, údaje, vysvetlenia a podklady
a nazera� do príslu�ných dokladov,

b) povinné preukáza� sa preukazom orgánu �tátneho
dozoru.

§ 67

Pokuty

(1) Za poru�enie povinností vyplývajúcich z ustano-
vení tohto zákona sa ukladajú pokuty.

(2) Za poru�enie povinností ulo�ených v
a) § 22 ods. 4 ukladá pokuty ministerstvo zdravotníc-

tva do 1 000 000 Sk,
b) § 30 okrem poru�enia povinností pod¾a odseku 1

písm. c) a k), v § 33 okrem poru�enia povinností po-
d¾a odseku 1 písm. l) a m), v § 36 ods. 2 písm. u)
a v § 45 ods. 3 ukladá pokuty ministerstvo zdravot-
níctva alebo ústav kontroly veterinárnych lieèiv po-
d¾a pôsobnosti do 1 000 000 Sk,

c) § 17, 18, 23 a 51a ukladá pokuty �tátny ústav alebo
ústav kontroly veterinárnych lieèiv pod¾a pôsobnosti
do 1 000 000 Sk.

(3) Za poru�enie povinností ulo�ených v § 30 ods. 1
písm. c) a k), v § 33 ods. 1 písm. l) a m) a v § 36 ods. 2
písm. a), b), c) e), f), p), r) a s) ukladá pokuty �tátny ús-
tav na úseku humánnej farmácie do 500 000 Sk.

(4) Za poru�enie povinností uvedených v § 31, § 36
ods. 2 písm. d), g) a� o), t) a v) a v § 48 ods. 3 ukladá po-
kuty �tátny ústav na úseku humánnej farmácie do
200 000 Sk.

(5) Za poru�enie povinností ulo�ených v § 52 ods. 4
písm. a) a g) ukladá pokuty regionálna veterinárna
a potravinová správa na úseku veterinárnej farmá-
cie a v § 52 ods. 4 písm. b) a� f) ústav kontroly veteri-
nárnych lieèiv na úseku veterinárnej farmácie do
1 000 000 Sk.

(6) Za poru�enie povinností ulo�ených v § 30 ods. 1
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písm. c) a k), v § 33 ods. 1 písm. l) a m), v § 36 ods. 2
písm. b), c) a e) a v § 57 ods. 3 ukladá pokuty regionálna
veterinárna a potravinová správa na úseku veterinár-
nej farmácie a v § 36 ods. 2 písm. a) a f) ústav kontroly
veterinárnych lieèiv na úseku veterinárnej farmácie do
500 000 Sk.

(7) Za poru�enie povinností ulo�ených v § 31 ods. 3
a v § 36 ods. 2 písm. h) a i) ukladá pokuty na úseku ve-
terinárnej farmácie ústav kontroly veterinárnych lieèiv
a v § 36 ods. 2 písm. d), j), l), n), o), r) a s) regionálna ve-
terinárna a potravinová správa do 200 000 Sk.

(8) Za vykonávanie èinnosti bez povolenia ukladá
pokutu ten orgán �tátnej správy na úseku farmácie,
ktorý takú skutoènos� zistí, a to fyzickým osobám a�
do 100 000 Sk a právnickým osobám a� do 500 000
Sk.

(9) Pri ukladaní pokút sa prihliada najmä na ohroze-
nie zdravia ¾udí alebo zvierat, na záva�nos� a následky
protiprávneho konania.

(10) V rozhodnutí o ulo�ení pokuty urèí orgán �tátnej
správy lehotu na odstránenie zistených nedostatkov.
Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstránia, mô�e ulo-
�i� ïal�iu pokutu, a to a� do vý�ky dvojnásobku pôvod-
ne ulo�enej pokuty.

(11) Pokutu mo�no ulo�i� do jedného roku odo dòa,
keï sa orgán �tátnej správy o poru�ení povinnosti do-
zvedel, najneskôr v�ak do troch rokov odo dòa poru�e-
nia povinnosti.

(12) Výnos z pokút ulo�ených orgánmi �tátnej správy
na úseku humánnej farmácie je príjmom �tátneho roz-
poètu. Výnos z pokút ulo�ených orgánmi �tátnej správy
na úseku veterinárnej farmácie je príjmom �tátneho
rozpoètu.

§ 68

Úhrada nákladov

(1) Náklady spojené s výkonom �tátneho dozoru
uhrádza �tát.

(2) Ak sa v súvislosti s výkonom �tátneho dozoru zistí
poru�enie ustanovení tohto zákona, orgán �tátneho
dozoru tomu, kto tieto povinnosti poru�il, ulo�í èiastoè-
nú alebo úplnú úhradu týchto nákladov.

(3) Náklady spojené s kontrolou kvality liekov a zdra-
votníckych pomôcok uhrádza dr�ite¾ povolenia na výro-
bu liekov, výrobca zdravotníckych pomôcok alebo dr�i-
te¾ povolenia na ve¾kodistribúciu, ak o vykonanie
kontroly po�iada.

(4) Výrobca lieku uhrádza náklady spojené s kontro-
lou prvých piatich �ar�í nového lieku. Náklady spojené
s dodaním vzoriek po�adovaných �ar�í lieku urèených
na kontrolu ich kvality uhrádza dr�ite¾ rozhodnutia
o registrácii lieku [§ 23 ods. 1 písm. f)], výrobca [§ 30
ods. 1 písm. i)] alebo ve¾kodistribútor [§ 33 ods. 1
písm. h)].

DVANÁSTA ÈAS�

VÝKON SAMOSPRÁVY NA ÚSEKU
HUMÁNNEJ FARMÁCIE

§ 68a

(1) Samosprávny kraj na úseku humánnej farmácie

a) koordinuje a odborne usmeròuje èinnos� na úseku
humánnej farmácie,

b) vydáva povolenie na èinnos� verejnej lekárne, po-
boèky verejnej lekárne a výdajne zdravotníckych po-
môcok,

c) vykonáva kontrolu poskytovania lekárenskej sta-
rostlivosti,

d) schva¾uje prevádzkový èas verejnej lekárne, poboè-
ky verejnej lekárne a výdajne zdravotníckych pomô-
cok,

e) organizuje poskytovanie pohotovostných slu�ieb vo
verejných lekáròach po prerokovaní s príslu�nou
stavovskou organizáciou,

f) vykonáva kontrolu vo verejných lekáròach, v poboè-
kách verejných lekární a vo výdajniach zdravotníc-
kych pomôcok,

g) vydáva záväzné opatrenia na odstránenie nedostat-
kov zistených pri výkone kontroly a navrhuje orgánu
�tátnej správy ulo�enie pokuty,

h) rozhoduje a urèuje spôsob nakladania so zásobami
liekov a zdravotníckych pomôcok v prípade rozhod-
nutia vydaného pod¾a § 11 ods. 4 v spolupráci s orgá-
nom �tátnej správy,

i) kontroluje nakladanie so zásobami liekov a zdravot-
níckych pomôcok pod¾a písmena f) v spolupráci s or-
gánom �tátnej správy,

j) zabezpeèuje informovanos� zdravotníckych zariade-
ní o nedostatkoch v kvalite liekov a zdravotníckych
pomôcok, o pozastavení registrácie liekov a stiahnu-
tí liekov alebo zdravotníckych pomôcok z trhu alebo
z prevádzky,

k) rie�i podnety a s�a�nosti na úseku humánnej farmá-
cie,

l) zabezpeèuje plnenie úloh ulo�ených orgánom �tát-
nej správy, týkajúcich sa humánnej farmácie a úèel-
nej farmakoterapie.

(2) Samosprávny kraj na plnenie úloh na úseku hu-
mánnej farmácie ustanovuje farmaceuta samospráv-
neho kraja, ktorého vymenúva a odvoláva predseda
samosprávneho kraja so súhlasom ministerstva zdra-
votníctva.

(3) Farmaceut samosprávneho kraja poèas funkèné-
ho obdobia nesmie by�

a) dr�ite¾om povolenia (§ 8) alebo

b) �tatutárnym zástupcom alebo spoloèníkom právnic-
kej osoby, ktorá je dr�ite¾om povolenia.
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TRINÁSTA ÈAS�

DOH¼AD NAD POSKYTOVANÍM LEKÁRENSKEJ
STAROSTLIVOSTI

§ 68b

Výkon doh¾adu nad poskytovaním lekárenskej
starostlivosti

(1) Doh¾ad nad poskytovaním lekárenskej starostli-
vosti vykonáva úrad21a) a zdravotné pois�ovne, ak ide
o lieky a zdravotnícke pomôcky uhrádzané na základe
zdravotného poistenia.

(2) Úrad pri výkone doh¾adu nad poskytovaním leká-
renskej starostlivosti
a) kontroluje kvalitu poskytovanej lekárenskej sta-

rostlivosti a dodr�iavanie schváleného prevádzko-
vého èasu vo verejnej lekárni, v poboèke verejnej
lekárne, v nemocniènej lekárni, vo výdajni zdravot-
níckych pomôcok a v oènej optike (§ 28a),

b) kontroluje poskytovanie pohotovostných slu�ieb vo
verejných lekáròach,

c) je oprávnený vykonáva� finanènú a kusovú kontrolu
liekov a zdravotníckych pomôcok,

d) rie�i podnety a s�a�nosti súvisiace s poskytovaním
lekárenskej starostlivosti a slu�ieb súvisiacich so
zabezpeèovaním starostlivosti o poistencov, ktoré
nadväzujú na zdravotnú starostlivos� poskytovanú
oènou optikou,

e) vydáva záväzné opatrenia na odstránenie nedostat-
kov zistených pri výkone doh¾adu a navrhuje orgánu
�tátnej správy ulo�enie pokuty.

(3) Zdravotné pois�ovne pri výkone doh¾adu nad po-
skytovaním lekárenskej starostlivosti
a) sú oprávnené vykonáva� finanènú a kusovú kontro-

lu liekov a zdravotníckych pomôcok v rámci zmluv-
ných podmienok,

b) rie�ia podnety a s�a�nosti súvisiace s poskytovaním
lekárenskej starostlivosti,

c) navrhujú orgánu �tátnej správy ulo�enie pokuty za
zistené nedostatky.

(4) Zamestnanci, ktorí sú v �tátnozamestnaneckom
pomere, a zamestnanci zdravotnej pois�ovne, ktorí sú
v pracovnoprávnom vz�ahu a ukonèili vysoko�kolské
vzdelanie v �tudijnom odbore farmácia, nesmú by�
a) dr�ite¾mi povolenia (§ 8),
b) �tatutárnymi zástupcami alebo spoloèníkmi práv-

nickej osoby, ktorá je dr�ite¾om povolenia.

�TRNÁSTA ÈAS�

SPOLOÈNÉ, PRECHODNÉ A ZÁVEREÈNÉ
USTANOVENIA

§ 69

(1) Na konanie vo veciach upravených týmto záko-

nom sa vz�ahujú v�eobecné predpisy o správnom kona-
ní,22) ak tento zákon neustanovuje inak.

(2) Na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi
pomôckami v ozbrojených silách sa ustanovenia tohto
zákona vz�ahujú primerane.

(3) Na reklamu liekov sa vz�ahujú osobitné predpi-
sy.23)

§ 70

(1) Povolenia na poskytovanie lekárenskej starostli-
vosti vo verejných lekáròach, na výrobu liekov a na ve¾-
kodistribúciu liekov a zdravotníckych pomôcok, ktoré
boli vydané pod¾a doteraj�ích predpisov, zostávajú
v platnosti, ak do 24 mesiacov od nadobudnutia úèin-
nosti tohto zákona dr�ite¾ povolenia preuká�e splnenie
podmienok na vydanie povolenia ustanovených týmto
zákonom; ak dr�ite¾ povolenia v urèenej lehote uvedené
podmienky nesplní, povolenie stráca platnos�.

(2) Rozhodnutia o registrácii liekov a o schválení
zdravotníckych pomôcok vydané pod¾a doteraj�ích
predpisov zostávajú v platnosti v èase ustanovenom
v rozhodnutí o registrácii lieku alebo o schválení zdra-
votníckej pomôcky, ak dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii
lieku alebo o schválení zdravotníckej pomôcky do �ies-
tich mesiacov od nadobudnutia úèinnosti tohto zákona
zabezpeèí písomnú informáciu pre pou�ívate¾ov lieku
pod¾a § 25. Pri podaní �iadosti o predå�enie platnosti
rozhodnutia o registrácii liekov vydaných pod¾a dote-
raj�ích predpisov �iadate¾ prilo�í vyhlásenie, �e sa ne-
zmenili údaje, ktoré boli podkladom na registráciu,
a dokumentáciu o sledovaní ne�iaducich úèinkov lieku
od vydania rozhodnutia o registrácii lieku. Obdobne sa
postupuje aj pri �iadosti o predå�enie rozhodnutia o re-
gistrácii liekov, ktorých platnos� sa skonèila alebo sa
skonèí v období od 1. júna 1998 do 31. augusta 1999.

(3) Oèné optiky poskytujúce výdaj, zhotovovanie, op-
ravu a úpravu optických zdravotníckych pomôcok po-
d¾a doteraj�ích predpisov sa pova�ujú za zdravotnícke
zariadenia poskytujúce lekárenskú starostlivos� pod¾a
tohto zákona, ak im na základe �iadosti bude do 24 me-
siacov od nadobudnutia úèinnosti tohto zákona vyda-
né povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti
v zdravotníckych oèných optikách.

(4) Rozhodnutia o registrácii lieku vydané pred 1. jú-
nom 1998, ktorých platnos� bola predå�ená pod¾a prá-
va platného do 30. septembra 2003, sú rozhodnutia
o registrácii lieku, ktoré nespåòajú po�iadavky Európ-
skej únie; dr�itelia rozhodnutia o registrácii lieku a roz-
hodnutia o predå�ení registrácie lieku sú povinní do 29.
februára 2004 predlo�i� �tátnemu ústavu v�etky nále-
�itosti na registráciu lieku pod¾a § 21, inak platnos�
rozhodnutia o registrácii lieku 30. apríla 2004 zaniká.

(5) Rozhodnutia o registrácii lieku vydané pred 1. jú-
nom 1998, ktorých platnos� bola predå�ená po predlo-
�ení v�etkých nále�itostí na registráciu lieku pod¾a
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§ 21, spåòajú po�iadavky tohto zákona a sú v súlade
s po�iadavkami Európskej únie; �tátny ústav dr�ite¾ovi
rozhodnutia o registrácii lieku túto skutoènos� na roz-
hodnutí o predå�ení registrácie lieku osvedèí.

(6) Rozhodnutia o registrácii lieku vydané po 1. júni
1998 sa pova�ujú za rozhodnutia, ktoré spåòajú po�ia-
davky tohto zákona a sú v súlade s po�iadavkami Eu-
rópskej únie.

(7) Platnos� tohto zákona sa vz�ahuje na v�etky nové
klinické skú�ania, pri ktorých �iados� o povolenie kli-
nického skú�ania sa podá �tátnemu ústavu po nado-
budnutí platnosti zmluvy o pristúpení Slovenskej re-
publiky k Európskej únii.

§ 70a

(1) Zdravotnícke zariadenie mô�e pripravova� trans-
fúzne lieky pod¾a doteraj�ích predpisov, ak zabezpeèí
splnenie podmienok na ich prípravu pod¾a § 29a do 31.
decembra 2000 a bude ma� vydané povolenie na prí-
pravu transfúznych liekov.

(2) Povolenie na poskytovanie lekárenskej starostli-
vosti vydané do nadobudnutia úèinnosti tohto zákona
zostáva v platnosti, ak dr�ite¾ povolenia preuká�e spl-
nenie podmienok na vydanie povolenia ustanovených
týmto zákonom do 31. decembra 2000. Splnenie pod-
mienok dr�ite¾ povolenia preuká�e krajskému úradu,
ktorý ich splnenie potvrdí na povolení.

(3) Povolenie na ve¾kodistribúciu optických zdravot-
níckych pomôcok vydané do nadobudnutia úèinnosti
tohto zákona zostáva v platnosti, ak dr�ite¾ povolenia
preuká�e splnenie podmienok ustanovených v § 32
ods. 1 písm. b) do 31. decembra 2005. Splnenie pod-
mienok dr�ite¾ povolenia preuká�e ministerstvu zdra-
votníctva, ktoré ich splnenie potvrdí na povolení.

(4) Zdravotnícke oèné optiky, ktoré vznikli od 1. júna
1998 do nadobudnutia úèinnosti tohto zákona, upra-
via svoje právne vz�ahy v súlade s § 28a do 31. decem-
bra 2000.

§ 70b

Povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivos-
ti, ktoré vydal krajský úrad pred 1. júlom 2002, zostá-
vajú v platnosti.

§ 70c

(1) Ak dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej
starostlivosti vo verejnej lekárni, v poboèke verejnej le-
kárne a v nemocniènej lekárni vydaného pod¾a doteraj-
�ích predpisov nezíska licenciu na výkon zdravotnícke-
ho povolania pod¾a osobitného predpisu6a) do 31.
decembra 2006, povolenie stráca platnos� uplynutím
tejto lehoty.

(2) Ak dr�ite¾ povolenia na poskytovanie lekárenskej
starostlivosti vo verejnej lekárni, v poboèke verejnej le-
kárne a v nemocniènej lekárni vydaného pod¾a doteraj-
�ích predpisov nezíska povolenie pod¾a tohto zákona do
31. júla 2007, povolenie stráca platnos� uplynutím tej-
to lehoty.

§ 70d

Prechodné ustanovenia k zneniu úèinnému
k 1. decembru 2004

(1) Fyzické osoby a právnické osoby, ktoré plnia, ba-
lia a distribuujú prírodné lieèivé vody, musia splni� po-
�iadavky na výrobu liekov a na ve¾kodistribúciu liekov
v súlade s týmto zákonom do 1. decembra 2005.

(2) Fyzické osoby a právnické osoby, ktoré uvádzajú
na trh prírodné lieèivé vody, ktoré boli uvedené na trh
pred úèinnos�ou tohto zákona, musia splni� po�iadav-
ky na uvedenie na trh v súlade s týmto zákonom do
1. decembra 2005.

§ 71

Zru�ovacie ustanovenia

Zru�ujú sa:

1. § 22 zákona Národnej rady Slovenskej republiky
è. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,

2. § 9 ods. 1 zákona Národnej rady Slovenskej repub-
liky è. 98/1995 Z. z. o Lieèebnom poriadku v znení zá-
kona è. 251/1997 Z. z.,

3. I. èas� prílohy è. 2 a odseky 1 a� 8 I. èasti prílohy
è. 3 k zákonu Národnej rady Slovenskej republiky
è. 98/1995 Z. z. o Lieèebnom poriadku v znení zákona
è. 251/1997 Z. z.,

4. vyhlá�ka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej
socialistickej republiky è. 72/1987 Zb. o registrácii
hromadne vyrábaných lieèivých prípravkov,

5. vyhlá�ka Ministerstva po¾nohospodárstva a vý�ivy
Slovenskej socialistickej republiky è. 188/1989 Zb.
o povo¾ovaní výroby, dovozu, overovania a uvádzania
do obehu, pou�ívaní a kontrole veterinárnych lieèiv
a prípravkov,

6. § 25 a� 28, § 45 a� 48a, § 60 a� 62 úpravy Minister-
stva zdravotníctva Slovenskej socialistickej republiky
è. Z-2115/1975-B/1 o hospodárení s liekmi a zdravot-
níckymi potrebami è. 30/1975 Vestníka Ministerstva
zdravotníctva Slovenskej socialistickej republiky (re-
gistrovaná v èiastke 16/1976 Zb).

Úèinnos�

Zákon è. 140/1998 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. júna
1998.

Zákon è. 104/1999 Z. z. nadobudol úèinnos� 19. mája
1999.

Nález Ústavného súdu Slovenskej republiky
è. 122/1999 Z. z. nadobudol úèinnos� 11. júna 1999.

Zákon è. 264/1999 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. janu-
ára 2000.

Zákon è. 370/1999 Z. z. nadobudol úèinnos� 31. de-
cembra 1999.

Zákon è. 119/2000 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. mája
2000.

Zákon è. 416/2001 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. júla
2002.
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Zákon è. 488/2001 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. decem-
bra 2001.

Zákon è. 553/2001 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. janu-
ára 2002.

Zákon è. 216/2002 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. mája
2002.

Zákon è. 457/2002 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. sep-
tembra 2002.

Zákon è. 256/2003 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. augus-
ta 2003.

Zákon è. 9/2004 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. februára
2004 okrem § 16c ods. 3, § 20 ods. 1 písm. c), § 22a

a § 49 ods. 2, ktoré nadobudli úèinnos� dòom nadobud-
nutia platnosti zmluvy o pristúpení Slovenskej republi-
ky k Európskej únii.

Zákon è. 434/2004 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. augus-
ta 2004.

Zákon è. 578/2004 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. janu-
ára 2005.

Zákon è. 633/2004 Z. z. nadobudol úèinnos� 1. decem-
bra 2004 okrem ustanovení uvedených v èl. I 60. bode
§ 35 ods. 11 a� 15 a 108. bode, ktoré nadobudli úèin-
nos� 1. januára 2005.

Pavol Hru�ovský v. r.
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Príloha è. 1
k zákonu è. 140/1998 Z. z.

LIEKY VYROBENÉ �PIÈKOVÝMI TECHNOLÓGIAMI

Èas� A

1. Lieky vyvinuté prostredníctvom niektorého z týchto biotechnologických postupov:
a) technológiou rekombinantnej DNA,
b) riadenou expresiou génov kódujúcich biologicky aktívne proteíny v prokaryotických a eukaryotických organiz-

moch vrátane transformovaných cicavèích buniek,
c) metódami zalo�enými na hybridómoch a monoklonálnych protilátkach.

2. Veterinárne lieky vrátane liekov získaných inými ako biotechnologickými metódami urèené primárne na zvý�e-
nie úèinku na úèely stimulácie rastu zvierat, ktorým boli podané, alebo na úèely zvý�enia ú�itkovosti takých zvierat.

Èas� B

1. Lieky vyvinuté prostredníctvom iných biotechnologických postupov, ako sú uvedené v èasti A, predstavujúcich
pod¾a stanoviska �tátneho ústavu významný pokrok.

2. Lieky aplikované prostredníctvom nových systémov podávania predstavujúcich pod¾a názoru �tátneho ústavu
významný pokrok.

3. Lieky s celkom novými indikáciami, ktoré sú pod¾a názoru �tátneho ústavu mimoriadne zaujímavé z terapeutic-
kého h¾adiska.

4. Lieky zalo�ené na rádioaktívnych izotopoch, ktoré sú pod¾a názoru �tátneho ústavu mimoriadne zaujímavé z te-
rapeutického h¾adiska.

5. Nové lieky vyrobené z ¾udskej krvi alebo z ¾udskej plazmy.

6. Lieky, ktorých výroba zahàòa postupy predstavujúce pod¾a názoru �tátneho ústavu významný technický po-
krok, ako napríklad dvojrozmerná elektroforéza v podmienkach mikrogravitácie.

7. Humánne lieky obsahujúce nové lieèivá, ktoré sa nepovolili ako obsahová zlo�ka humánnych liekov registrova-
ných do 1. januára 1995 v Slovenskej republike alebo v èlenskom �táte Európskej únie.

8. Veterinárne lieky obsahujúce nové lieèivá, ktoré sa nepovolili ako obsahová zlo�ka veterinárnych liekov registro-
vaných do 25. marca 1998 v Slovenskej republike alebo v èlenskom �táte Európskej únie.
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Príloha è. 2
k zákonu è. 140/1998 Z. z.

ZMENY V REGISTRÁCII LIEKU, KTORÉ NEVY�ADUJÚ VYDANIE NOVÉHO
ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII LIEKU

1. Zmena vyplývajúca z jednej zmeny alebo z viacerých zmien jedného povolenia alebo viacerých povolení na výro-
bu.
V�eobecná podmienka: zmena povolenia na výrobu sa musí predlo�i� kompetentnému orgánu.

1.1. Zmena názvu dr�ite¾a povolenia na výrobu lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: miesto výroby musí by� to isté.

1.2. Zmena miesta alebo miest èasti výroby alebo celej výroby lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nezmení sa výrobný postup alebo �pecifikácie vrátane skú�obných metód.

1.3. Zru�enie povolenia na výrobu pre miesto výroby.

2. Zmena v názve lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nesmie sa zamieòa� s názvami iných existujúcich liekov alebo s medzinárod-
ne nechránenými názvami INN (International Non-proprietary Name); pri be�ných názvoch musia sa zmeny
uskutoèòova� v tomto poradí: be�ný názov, liekopisný názov, medzinárodný nechránený názov INN.

3. Zmena názvu alebo adresy dr�ite¾a rozhodnutia o registrácii lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: dr�ite¾om rozhodnutia o registrácii lieku musí by� tá istá osoba alebo osoba,
na ktorú pre�li práva a povinnosti tejto osoby.

4. Nahradenie pomocnej látky porovnate¾nou pomocnou látkou (okrem pomocných látok pri vakcínach a biologic-
ky vyrobených pomocných látok).
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: rovnaké funkèné vlastnosti bez zmeny profilu rozpú��ania pri tuhých lieko-
vých formách.

5. Zmena farbenia výrobku (pridanie, vynechanie alebo nahradenie farbiva/ív). Podmienka, ktorá sa musí dodr-
�a�: rovnaké funkèné charakteristiky, nemení sa profil rozpú��ania liekov v tuhej forme. Ka�dá men�ia úprava
prípravku na dodr�anie celkovej hmotnosti sa musí urobi� s pomocnou látkou, ktorá tvorí dôle�itú súèas� lieku.

6. Zmena príchute lieku (pridanie, vynechanie alebo nahradenie príchute).
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: navrhovaná príchu� musí by� v súlade s ustanoveniami smernice
88/388/EHS. Ka�dá men�ia úprava lieku na dodr�anie celkovej hmotnosti sa musí urobi� s pomocnou látkou,
ktorá tvorí dôle�itú súèas� lieku.

7. Zmena hmotnosti tablety po oba¾ovaní alebo zmena hmotnosti obalu kapsúl.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nesmú nasta� zmeny v profile rozpú��ania.

8. Zmeny kvalitatívneho zlo�enia vnútorného obalového materiálu.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: z h¾adiska podstatných vlastností musí by� navrhovaný obalový materiál mi-
nimálne rovnocenný s povoleným materiálom, zmena sa nevz�ahuje na sterilné lieky.

9. Vynechanie indikácie.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: kvalitatívne údaje ani údaje súvisiace s predklinickou bezpeènos�ou a s do-
h¾adom nad liekmi nesmú spochybòova� trvalú bezpeènos� pou�ívania lieku; vynechanie indikácie sa musí odô-
vodni�.

10. Vynechanie cesty podávania.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: kvalitatívne údaje ani údaje súvisiace s predklinickou bezpeènos�ou a s do-
h¾adom nad liekmi nesmú spochybòova� trvalú bezpeènos� pou�ívania lieku; vynechanie cesty podávania sa
musí odôvodni�.

10a. Pridanie alebo nahradenie dávkovaèa pre perorálne tekuté liekové formy a pre ostatné formy dávkovania.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: ve¾kos� a v prípade potreby presnos� navrhovaného dávkovaèa musí by�
kompatibilná so schváleným dávkovaním.

11. Zmena výrobcu/výrobcov lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �pecifikácie, spôsob syntézy a kontrola kvality lieèiva musia by� rovnaké ako
tie, ktoré u� boli povolené, alebo sa tieto po�iadavky preukazujú Európskym liekopisným certifikátom (Europe-
an Pharmacopoeia Certificate) potvrdzujúcim ich splnenie.

11a. Zmena názvu výrobcu lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: výrobca lieèiva musí by� rovnaký.

11b. Zmena dodávate¾a medziproduktu pou�itého pri výrobe lieèiva.
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Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �pecifikácie, syntéza a metódy kontroly kvality sú rovnaké ako schválené
metódy.

12. Menej významné zmeny vo výrobnom postupe lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nenastáva nepriaznivé ovplyvnenie �pecifikácií, nezavádzajú sa nové neèis-
toty ani nedochádza k takej zmene hladín neèistôt, ktorých povolenie by si vy�iadalo nové bezpeènostné �túdie.
Alternatívna podmienka: predlo�í sa certifikát zhody s európskym liekopisom.

12a. Zmena �pecifikácií vstupných surovín alebo medziproduktov pou�itých na výrobu lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �pecifikácie musia by� v medziach alebo doplnené o nové skú�ky a nové limi-
ty.

13. Ve¾kos� �ar�e lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: z údajov o �ar�i musí vyplýva�, �e zmena nemá vplyv na konzistentnos� vý-
robného procesu alebo na fyzikálne vlastnosti.

14. Zmena v �pecifikáciách lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: sprísnenie �pecifikácií alebo pridanie nových skú�ok a limitných hodnôt.

15. Menej významné zmeny vo výrobe lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nenastáva nepriaznivé ovplyvnenie �pecifikácií lieku; z h¾adiska v�etkých
aspektov kvality, bezpeènosti a úèinnosti musí by� výsledkom nového procesu identický liek.

15a. Zmena kontrol vykonaných poèas výroby lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �pecifikácie musia by� v medziach alebo doplnené o nové skú�ky a nové limi-
ty.

16. Zmeny vo ve¾kosti �ar�e výsledného lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: zmena nesmie ovplyvòova� konzistentnos� výrobného procesu.

17. Zmena v �pecifikáciách lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: sprísnenie �pecifikácií alebo pridanie nových skú�ok a limitných hodnôt.

18. Syntéza alebo regenerácia neliekopisných pomocných látok, ktoré boli opísané v pôvodnej dokumentácii.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nenastáva nepriaznivé ovplyvnenie �pecifikácií, nezavádzajú sa nové neèis-
toty ani nedochádza k takej zmene hladín neèistôt, ktorých povolenie by si vy�iadalo nové bezpeènostné �túdie;
nedochádza k zmene fyzikálno-chemických vlastností.

19. Zmena v �pecifikácii pomocných látok prítomných v lieku (okrem pomocných látok pre vakcíny).
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: sprísnenie �pecifikácií alebo pridanie nových skú�ok a limitných hodnôt.

20. Predå�enie schváleného èasu pou�ite¾nosti.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: k protokolu o vykonaných skú�kach schválenému v èase vydania rozhodnu-
tia o registrácii lieku sa pripojí doklad o vykonaní skú�ky stálosti; skú�ky musia potvrdzova�, �e �pecifikácie na
konci povoleného èasu pou�ite¾nosti stále zodpovedajú limitom; èas pou�ite¾nosti nepresahuje pä� rokov.

20a. Predå�enie èasu pou�ite¾nosti alebo stálosti lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �túdie stálosti sa urobili pod¾a protokolu, ktorý bol schválený v èase vydania roz-
hodnutia o registrácii lieku; týmito �túdiami sa musí preukáza�, �e schválené �pecifikácie stálosti sa v�dy dodr�ujú.

21. Zmena èasu pou�ite¾nosti po otvorení.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �túdie musia potvrdzova�, �e �pecifikácie na konci povoleného èasu pou�i-
te¾nosti stále zodpovedajú limitom.

22. Zmena èasu pou�ite¾nosti po rekon�titúcii.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �túdie musia potvrdzova�, �e �pecifikácie rekon�tituovaného lieku na konci
povoleného èasu pou�ite¾nosti stále zodpovedajú limitom.

23. Zmena podmienok skladovania.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: k protokolu schválenému v èase vydania rozhodnutia o registrácii lieku sa
pripojí doklad o vykonaní skú�ky stálosti; skú�ky musia potvrdzova�, �e �pecifikácie na konci povoleného èasu
pou�ite¾nosti stále zodpovedajú limitom; èas pou�ite¾nosti nepresahuje pä� rokov.

24. Zmena v postupe skú�ania lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: výsledky validácie metód potvrdzujú, �e nový postup skú�ania je prinajmen-
�om rovnocenný s predchádzajúcim postupom.

24a. Zmena v postupe skú�ania vstupnej suroviny alebo medziproduktu pou�itého pri výrobe lieèiva.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: výsledky validácie metódy musia preukáza�, �e nová skú�obná metóda je
prinajmen�om rovnocenná s predchádzajúcim postupom. �pecifikácie sa nemenia.

25. Zmena v postupe skú�ania lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nenastáva nepriaznivé ovplyvòovanie �pecifikácií lieku; výsledky validácie
metód potvrdzujú, �e nový postup skú�ania je prinajmen�om rovnocenný s predchádzajúcim postupom.
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26. Zmeny potrebné na zabezpeèenie súladu s doplnkami liekopisov.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: zmena sa uskutoèòuje výluène na úèely implementácie nových ustanovení
doplnku príslu�ného liekopisu. Ak sa dr�ite¾ rozhodnutia o registrácii lieku odvoláva na aktuálne vydanie lieko-
pisu, podanie �iadosti o zmenu sa nevy�aduje pri podmienke, �e zmena sa vykoná do �iestich mesiacov od prija-
tia revidovanej monografie.

27. Zmena v postupoch skú�ania neliekopisných pomocných látok.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: výsledky validácie metód potvrdzujú, �e nový postup skú�ania je prinajmen-
�om rovnocenný s predchádzajúcim postupom.

28. Zmena v postupoch skú�ania vnútorného obalu.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: výsledky validácie metód potvrdzujú, �e nový postup skú�ania je prinajmen-
�om rovnocenný s predchádzajúcim postupom.

29. Zmena v postupoch skú�ania zariadenia na podávanie lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: výsledky validácie metód potvrdzujú, �e nový postup skú�ania je prinajmen-
�om rovnocenný s predchádzajúcim postupom.

30. Zmena ve¾kosti balenia lieku.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nenastáva ovplyvnenie �pecifikácií lieku, nová ve¾kos� balenia zodpovedá
spôsobu dávkovania a då�ke lieèby tak, ako sú schválené v súhrne charakteristických vlastností lieku; zmena sa
netýka prípravkov na parenterálne podávanie; materiál obalu musí by� rovnaký.

31. Zmena tvaru vnútorného obalu.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nezmení sa kvalita ani stálos� lieku dodávaného v danom vnútornom obale;
nezmenia sa interakcie medzi liekom a jeho vnútorným obalom. Zmena sa nesmie dotýka� základného prvku
materiálu obalu ovplyvòujúceho dispenzáciu alebo pou�itie lieku.

32. Zmena v ryhovaní, reliéfoch a iných znaèkách (s výnimkou deliacej èiary na delenie delite¾ných tabliet) na table-
tách alebo v nápisoch na kapsulách vrátane pridania alebo zmeny potlaèovej farby pou�itej na oznaèovanie lie-
kov.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: nové oznaèenie nevedie k zámene s inými tabletami alebo kapsulami.

33. Zmena rozmerov tabliet, kapsúl, èapíkov alebo vaginálnych globúl bez zmeny v kvantitatívnom zlo�ení a v prie-
mernej hmotnosti.

34. Zmena postupu výroby neproteínovej zlo�ky na neskor�ie pou�itie v biotechnologickej etape.

34.1. Zmena postupu výroby zlo�iek zhodných s monografiou európskeho liekopisu a overeného certifikátom zhody
s európskym liekopisom.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �pecifikácie, fyzikálno-chemické vlastnosti a ostatné charakteristiky zlo�ky
musia by� rovnaké.

34. 2. Zmena postupu výroby zlo�iek vy�adujúcich novú metódu kontroly neèistôt.
Podmienka, ktorá sa musí dodr�a�: �pecifikácie, fyzikálno-chemické vlastnosti a ostatné charakteristiky zlo�ky
musia by� rovnaké. Ak metóda výroby nezabráni obsahu neèistôt, ktoré nie sú opísané v liekopisnej monografii,
tieto neèistoty musia by� deklarované a musí sa opísa� primeraná kontrolná metóda. Táto dodatoèná kontrola
sa musí �pecifikova� v certifikáte zhody s európskym liekopisom.
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Príloha è. 3
k zákonu è. 140/1998 Z. z.

ZMENY V REGISTRÁCII LIEKU, KTORÉ VY�ADUJÚ VYDANIE NOVÉHO
ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII LIEKU

1. Zmena lieèiva:
a) pridanie jednej alebo viacerých látok vrátane antigénových zlo�iek do oèkovacích látok okrem oèkovacích látok

proti chrípke,
b) vynechanie jedného lieèiva alebo viacerých lieèiv vrátane antigénových zlo�iek z oèkovacej látky,
c) zmena mno�stva lieèiva,
d) nahradenie lieèiva so¾ou, esterovým komplexom alebo iným derivátom (s rovnakým terapeutickým zvy�kom),
e) nahradenie lieèiva iným izomérom, zmesou iných izomérov alebo nahradenie zmesi izolovaným izomérom (naprí-

klad racemickej zmesi jedným enantiomérom),
f) nahradenie biologickej látky alebo výrobku získaného prostredníctvom biotechnológie inou látkou alebo výrob-

kom s rozdielnou molekulárnou �truktúrou; modifikácia vektora pou�itého na produkciu antigénu alebo výcho-
diskového materiálu vrátane banky materských buniek pochádzajúcich z iného zdroja,

g) nový ligand alebo mechanizmus väzby v prípade rádioaktívnych liekov.

2. Zmena indikácie z inej terapeutickej oblasti charakterizovanej tre�ou úrovòou kódu anatomicko-terapeu-
ticko-chemického triedenia lieèiv:
a) pridanie indikácie z inej terapeutickej oblasti,
b) zmena indikácie do inej terapeutickej oblasti.

3. Zmena dávkovania, liekovej formy alebo cesty podávania:
a) zmena v biologickej dostupnosti pre organizmus,
b) zmena farmakokinetických vlastností, napríklad zmena rýchlosti uvo¾òovania lieèiva z liekovej formy,
c) pridanie nového dávkovania,
d) zmena liekovej formy alebo pridanie novej liekovej formy,
e) pridanie novej cesty podávania.

4. Zmena �pecifikácie veterinárneho lieku urèeného na podávanie zvieratám, z ktorých sa produkujú potraviny:
a) pridanie druhu zviera�a alebo zmena druhu zviera�a, pre ktorý je veterinárny liek urèený,
b) skrátenie ochrannej lehoty.
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Príloha è. 4
k zákonu è. 140/1998 Z. z.

ZOZNAM PREBERANÝCH PRÁVNYCH AKTOV
EURÓPSKYCH SPOLOÈENSTIEV A EURÓPSKEJ ÚNIE

1. Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. apríla 2001 o aproximácii zákonov, iných právnych
predpisov a správnych opatrení èlenských �tátov týkajúcich sa uplatòovania dobrej klinickej praxe poèas klinic-
kých pokusov s humánnymi liekmi (Ú. v. ES L 121, 1. 5. 2001).

2. Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zákonník
spoloèenstva o veterinárnych liekoch okrem prílohy I (Ú. v. ES L 311, 28. 11. 2001).

3. Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zákonník
spoloèenstva o humánnych liekoch okrem prílohy I (Ú. v. ES L 311, 28. 11. 2001).

4. Èlánky 1 a� 5 smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatrení upravujúcich stano-
vovanie cien humánnych liekov a ich zaraïovanie do vnútro�tátnych systémov zdravotného poistenia (Ú. v. ES
L 40, 11. 2. 1989).

5. Èlánok 1 ods. 3 prvá zará�ka smernice Rady 80/777/EHS z 15. júla 1980 o aproximácii právnych predpisov èlen-
ských �tátov vz�ahujúcich sa na vyu�ívanie a uvádzanie na trh prírodných minerálnych vôd (Ú. v. ES L 229, 30. 8.
1980).

6. Èlánok 3 smernice Európskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januára 2003, ktorou sa stanovujú normy
kvality a bezpeènosti pre odber, skú�anie, spracovanie, uskladòovanie a distribúciu ¾udskej krvi a zlo�iek krvi
a ktorou sa mení a dopåòa smernica 2001/83/ES (Ú. v. EÚ L 33, 8. 2. 2003).
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