Dovodova sprava
Osobitna cast’

Kel 1

Kbodu 1 (§1ods. 7 pism. a))

Vzhl'adom na to, Ze nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES ( dalej len ,, nariadenie®) upravuje definiciu
veterinarneho lieku, zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorsich
predpisov ( dalej len ,,zakon") definiciu veterinarneho lieku nebude upravovat’, pricom sa v § 1 ods. 1
umiestituje odkaz na prislusné ustanovenie nariadenia.

Kbodom2a3(§2ods.1a2)

Nariadenie s cielom zlepsit’ dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii, umoZiiuje ¢lenskym §tatom upravit’
podrobnosti 0 maloobchodnom predaji veterinarnych liekov koneénému spotrebitel'ovi — verejnosti vratane
maloobchodného predaja na dial’ku (C1. 103 - 104), predmetnym navrhom zékona sa upravuju poziadavky
na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, ktory sa povaZuje na ucely tohto zdkona za farmaciu
a zaroven spada do pojmu zaobchadzania s liekmi.

K bodu 4 (§ 2 ods. 3)

Zaobchadzanie s veterinarnymi liekmi inym spdsobom, ako ustanovuje nariadenie sa bude povazovat’
za nedovolené zaobchadzanie s veterinarnymi liekmi.

K bodu 5 (§ 2 ods. 4)

Upravuje sa ustanovenie o velkodistribucii lickov vzhladom na to, Zze okruh subjektov resp.
opravnenych osob, ktorym mozu velkodistributori dodavat’ veterinarne lieky upravuje zakon a nariadenie
v ¢l 101 ods. 2.

K bodu 6 (§ 2 ods. 7)

Dopiiia sa ustanovenie pojmu liek, ktory je primarne uréeny na ochranu pred chorobami, na diagnostiku
chordb, lie¢enie chordb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii. V sulade s ¢l. 4 ods. 1 nariadenia
vSak veterinarny liek méze byt’ uréeny aj na pouzitie na eutanaziu zvierat.

K bodu 7 (§ 2 ods. 8)

Upravuje sa pojem homeopatického lieku v stilade s ¢l. 1 ods. 5 smernice Europskeho parlamentu a Rady
¢. 2001/83/ES ( zakonnik spoloc¢enstva o humannych liekoch).

K bodu 8 (§ 2 ods. 10)

Upravuje sa pojem veterinarnej autogénnej vakciny vyrobenej z patogénov alebo antigénov ziskanych
zo zvierat uréenej na liecbu zvierat v jednej epidemiologickej jednotke alebo v stvislosti s fiou ( ¢l. 4 ods.
44 nariadenia).



K bodom 9a 10 ($ 2 ods. 35 a 36)

Spresiiuju sa pojmy falSovany humanny liek v pozitivnom aj negativnom vyjadreni pricom vypustenim
slova ,, humanny“ dochadza k rozSireniu pojmu aj na veterinarny liek, vzhl'adom na skuto¢nost, ze
v rovnakom rozsahu moéze dojst’ k falSovaniu aj veterinarnych liekov.

K bodu 11 (§ 3 ods. 3)

Vypustenim prvej vety nebude povinnost’ pre verejné lekarne a nemocni¢né lekarne ziadat' o vydanie
povolenia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, pretoze tito povinnost' neuklada nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 z 11. februara 2004 o prekurzoroch drog v platnom zneni
ani zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

K bodu 12 (§ 5 ods.1)

Cielom ustanovenia je umoznit’, aby odborny zastupca verejnej lekarne, ktora ma pobocku verejnej
lekarne mohol vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu aj pre pobocku verejnej lekarne, ak verejna lekaren
a pobocka verejnej lekarne maju odlisSny prevadzkovy ¢as. Spresiiuje sa , Ze jedna osoba moze vykonavat
¢innost’ odborného zastupcu na dvoch miestach vykonu Cinnosti, ak ide o poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej lekarne jedného drzitel'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, ktorych prevadzkové ¢asy nie st rovnaké.

Kbodu 13 (§ 5 ods. 7 pism. b), § 7ods. 2a3a§ 8 ods. 3)
Legislativno-technicka uprava vzhl'adom na zmenu oznacenia odsekov.

K bodu 14 (§ 6 ods. 3)

Dopiiia sa povinnost’ Ziadatel'a podat’ Ziadost' Gstavu na vyrobu skasanych veterinarnych produktov
a skusanych veterinarnych liekov, ktoré podl'a zdkona podliehaju povol'ovaciemu konaniu.

K bodom 15 az 17 (§ 6 nové ods. 5az 8)

Dopiia sa ustanovenie o povinnost’ Ziadatel'a o maloobchodny predaj veterindrnych liekov vratane

maloobchodného predaja na dialku v pripade zdujmu o vykon tejto Cinnosti podat’ ziadost' prislusne;j
regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave pricom ustanovenie § 6 ods. 7 upravuje nalezitosti ziadosti
0 vydanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na
dial’ku.
Odsek 8 sa tyka stihlasného posudku Statneho ustavu a tradu verejného zdravotnictva pre ziadatela
0 vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami, ak ziadatel' o vydanie
posudku nespiiia pozadované poziadavky. V siéasnosti je nutné postupovat’ v zmysle spravneho poriadku,
podla ktorého nie je mozné zastavit konanie napr. z dovodu, Ze vyrobca neinStaloval (vyhovujlce)
technické zariadenie spiiajiice pozadovany uéel. Pripomienka vyplyva aj z aplika¢nej praxe.

K bodu 18 (§ 7 ods. I pism. d))

Upravuje sa prislusnost’ Gstavu kontroly veterindrnych lieCiv povolovat’ vyrobu veterinarnych liekov
a veterinarnych autogénnych vakcin, velkodistribuciu veterinarnych liekov a vyrobu skasanych
veterinarnych produktov a skuSanych veterinarnych liekov.
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K bodu 19 (§ 7 ods. I nové pism. e))

Upravuje sa kompetencia regiondlnej veterindrnej a potravinovej spravy vydavat povolenia na
maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku.

K bodu 20 (§ 7 ods. 13)

Upravuje sa kompetencia ustavu kontroly veterinarnych lieCiv viest’ register drzitelov povolenia na
vyrobu veterinarnych liekov, velkodistribuciu veterinarnych liekov a informécii o pozastaveni, zmene,
zruseni tychto povoleni. Register bude verejne dostupny na ucely overenia. Z dévodu informovanosti ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv bude zasielat’ pravoplatné rozhodnutia o povoleniach a o0 ich zmenach SVPS
SR.

K bodu 21 (§ 7 ods. 14)
Upravuje sa postup pri zasielani pravoplatnych rozhodnuti 0 povoleniach na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaj na dialku na SVPS SR, ktora bude viest

a zverejnovat’ register drzitelov povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane predaj na
dial’ku.

K bodu 22 (§ 9 ods. 2 pism. ¢))

Rozsiruje poziadavky, ktoré sa povazuji za porusenie tohto zakona zdvaznym sposobom pri pozastaveni
¢innosti drzitelovi povolenia 0 spravnu vel'kodistribucnu prax pre veterinarne lieky Vv stlade s nariadenim
(EU) 2019/6.

Kbodu 23 (§ 9 ods. 2 pism. d)

Dopiiia sa ustanovenie o poruseni tohto zikona zavaznym spdsobom. Navrhuje sa, aby sa za zavazné
poruSenie zakona pokladalo znemoZnenie vykonu $tatneho dozoru opravnenym osobam. V praxi sa
vyskytli pripady, ked” indpektorom Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv bol znemozneny vykon inspekcie
dodrziavania spravnej lekarenskej praxe a spravnej velkodistribunej praxe Vv stvislosti S reexportom
kategorizovanych liekov.

K bodu 24 ( §9 ods. 3)

V praxi sa vyskytli pripady, ked’ drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov pri kontrole,
&i nevykonavajii reexport kategorizovanych liekov odmietli in$pektorom Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv predkladat’ doklady 0 prijme (nadobudnuti, obstarani) a dodani kategorizovanych liekov.

K bodu 25 (§ 12 ods. 3 pism. f))

Rozsiruje sa okruh Cinnosti, na ktoré je potrebné povolenie na vyrobu liekov o kontrolu kvality
veterinarnych liekov, skiisanych veterinarnych produktov a skisanych veterinarnych liekov.

K bodu 26 (§ 12 ods. 3 pism. d))

Legislativno-technicka tprava.



K bodu 27 (§ 12 novy ods. 5)

Upravuju sa druhy veterinarnych liekov, skiSanych veterinarnych liekov a veterinarnych produktov,
ktorych vyroba podlieha povoleniu podla tohto zakona v zavislosti od svojich charakteristik, zloZenia,
obsahu, pri¢om sa rozlisuju lieky s chemickym u¢inkom, imunologdické lieky, rastlinné a homeopatické
lieky.

K bodu 28 (§ 12a ods. 1)
Rozsiruju sa poziadavky, v sulade s ktorymi musi byt ti€inna latka distribuovana o spravnu distribucnti
prax pre veterinarne lieky Vv stilade s nariadenim (EU) 2019/6.

K bodu 29 (§ 12a ods. 2,6 a 8)

Rozsiruje sa povinnost” vyrobcu ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky a distributora ucinnej latky
oznamovat’ ustavu kontroly veterinarnych lieiv zamer vykonavat’ vyrobu Uc¢innej latky, dovoz ucinngj
latky alebo distribuciu ucinne;j latky, kazda zmenu, ktord méze ovplyvnit kvalitu a bezpecnost’ €¢innej latky
resp. stiahnutie u¢innej latky z trhu ako aj povinnost’ raz ro¢ne predkladat’ Gistavu zoznam zmien.

K bodom 30 a 31 (§ 12a ods. 4 a 5)

Upravuju sa ustanovenia vo vztahu k vyrobcom, dovozcom alebo distributorom u¢innej latky pokial’ ide
0 vykon inspekcie prisluSnym organom pokial’ ide o zaciatok vykonu ich ¢innosti.

K bodu 32 (§ 12a ods. 7)

Upravuju sa povinnosti vyrobcu ucinnej latky najméd pokial’ ide o povinnost mat osvedcenie
0 dodrziavani spravnej vyrobnej praxe, pokial’ ide o vyrobu ucinnej latky na vyrobu veterinarneho lieku.
Osvedcenie pokial’ ide o vyrobu Uc¢innej latky na vyrobu veterinarneho lieky vydava tUstav kontroly
veterinarnych lieCiv.

K bodom 33 a 34 (§ 12b ods. 2 pism. c) a 4 pism. b))

Ustanovujt sa poziadavky na oznamovanie neziadtcich G¢inkov veterinarnych liekov ustavu kontroly
veterinarnych lie€iv v pripade ich dovozu. Ustanovenie riesi aj Specificku situdciu dovozu veterinarnych
liekov bez pisomného potvrdenia prislusného organu tretieho Statu, z ktorého sa veterinarny liek dovaza
Vv pripade problémov s dostupnost'ou lieckov pod podmienkou vykonania kontroly u vyrobcu ucinnej latky,
¢i dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe. Kontrolu ma vykonat’ Gstav kontroly veterinarnych lieciv.

K bodu 35 (nové § 12¢ a 12d)

Ustanovujt sa poziadavky na vyrobu, predpisovanie, kontrolu a pouZivanie veterinarnych autogénnych
vakein. Ich vyroba podlieha vSeobecnym poziadavkam na vyrobu veterinarnych liekov, pricom ustanovenie
upravuje Specifické poziadavky na vyrobu, kedy je mozné a za splnenia akych podmienok veterinarnu
autogénnu vakcinu vyrobit’ na ucely rieSenia aktualnej zdravotnej situécie, priCom ich vyroba musi byt
schvalena ustavom kontroly veterinarnych lieciv. Ustanovenie Specifikuje poziadavky na oznacenie
veterinarnych autogénnych vakcin na vnitornom a vonkajSom obale a poziadavky na pisomné informacie
pre pouzivatelov. PouZzitie veterinarnej autogénnej vakciny pred jej pouzitim predpokladd vykonanie
skusky znasanlivosti na cielovych zvieratach. Ustanovenie upravuje aj pripady, kedy nie je mozné
veterinarnu autogénnu vakcinu pouzit’ ako aj poziadavky na hlasenie nedostatkov v kvalite resp. podozreni
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na neziaduce ucinky ¢i uz zo strany vyrobcu resp. oSetrujuceho veterinarneho lekara smerom k tstavu
kontroly veterinarnych lie¢iv alebo vyrobcovi.

K bodu 36 (§ 15 ods. Ipism. d) bod 2)

Rusi sa povinnost’ drzitel'a povolenia na vyrobu liekov dodavat’ veterindrne lieky verejnym lekariiam,
ozbrojenym silam, ozbrojenym zborom a Statnej veterinarnej a potravinovej sprave.

K bodu 37 (§ 15 ods. 1 pism. f) novy bod 4)

Ustanovuje sa povinnost’ drzitel'a povolenia na vyrobu liekov oznamovat istavu kontroly veterindrnych
lie¢iv kazdé stiahnutie veterinarneho lieku z trhu v inom ¢lenskom §tate na Gcely prijatia potrebnych
opatreni, napr. nariadenie stiahnutia aj na tzemi SR.

Kbodu 38 (§ 15 ods. 1 pism. j)

Legislativno-technicka uprava, vypustenie legislativnej skratky v stvislosti s jej zavedenim v § 9 ods. 2
pism. d).

K bodu 39 (§ 15 ods. 7 pism. n))

Dopiiia sa odkaz na prisluiné ustanovenie ¢l. 4 ods. 5 nariadenia, ktoré definuje imunologicky
veterinarny liek.

K bodu 40 (§ 15 ods. 7 pism. 0))

Rozsiruje sa povinnost’ drzitela povolenia na vyrobu lickov aj o povinnost oznamovat ustavu
veterinarnych lieCiv metddu na znizenie alebo vylicenie patogénnych virusov, ak ide o vyrobu
veterinarneho lieku z Krvi resp. z plazmy.

K bodom 41 az 47 (§ 15 ods. [ pism. r),aa) az ad), af) a ai))

Rozsiruju sa povinnosti vyrobcu liekov aj na oblast’ vyroby veterinarnych liekov, pokial ide
0 uskuto¢novanie vyrobného procesu podl'a poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, posudzovania vhodnosti
pomocnej latky, oznamovania ustavu kontroly veterinarnych lieCiv kazdého podozrenia na falSovanie
okrem humanneho aj veterinarneho lieku, overovanie totoznosti a kvality ucinnej latky a pomocnej latky
ako aj povinnost’ vysetrit’ vSetky pisomne podané staznosti a reklamacie tykajlce sa kvality vyrabaného
veterinarneho lieku, pouZzivania u¢innych latok pri vyrobe lieckov a overenie v distribuénych zariadeniach
distributora ucinnej latky dodrziavanie poziadaviek spravnej vyrobnej praxe vyrobcom ucinnej latky
a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe distribitorom Gc¢innej latky.

K bodu 48 (§ 15 ods. 2)

Rozsiruje povinnost’ vyrobeu liekov pri dodavani liekov o dodrziavanie spravnej distribu¢nej praxe pre
veterinarne lieky ak ide o veterinarne lieky v sulade s nariadenim (EU) 2019/6.

K bodu 49 (§ 15 ods. 5)

Legislativno-technicka Gprava v nadvaznosti na upravu v § 46 odsek 3.



K bodu 50 (§ 17 ods. 3 pism. a))
Rozsiruju sa hygienické poziadavky na priestory a ich vybavenie pre velkodistribuciu veterinarnych
liekov 0 spravnu distribu¢nii prax pre veterinarne lieky Vv stilade s nariadenim (EU) 2019/6.

K bodu 51 (§ 17 ods. 3 pism. b))

Rozsiruje sa okruh §tudijnych odborov, ako podmienka pre vykon odborného zastupcu zodpovedného
za vel'kodistribuciu liekov o ekologiu, chémiu a biologiu.

K bodu 52 (§ 17 ods. 11)

Ustanovuje sa spolo¢né definicia pre spravnu velkodistribu¢nu prax a spravnu distribu¢na prax pre
veterinarne lieky.

K bodu 53 (§ 18 ods. I pism. b), § 23 ods. 1 pism. e) a § 138 ods. 3 pism. b))

Legislativno-technicka uprava.

K bodu 54 (§ 18 ods. / pism. d))

Vzhl'adom na to, Ze podl'a ¢l. 103 ods. 2 nariadenia moZu maloobchodni predajcovia ziskat’ veterinarne
lieky len od drzitelov povoleni na velkodistribuciu liekov, rozsiruje sa okruh subjektov, ktorym méze
vel'kodistributor dodavat’ lieky o maloobchodnych predajcov.

K bodu 55 (§ 18 ods. 7 pism. h) treti bod)

Ustanovuje sa povinnost’ dovozcu predlozit Gstavu kontroly veterindrnych lieCiv udaje o povode
a dodavatel'ovi veterinarneho lieku.

K bodu 56 (§ 18 ods. 7 pism. [) a u))

Ustanovuje sa povinnost’ vel'kodistributora zabezpecit' uchovavanie dokumentacie v pisomnej alebo
elektronickej forme aj podl'a zasad spravnej distribucnej praxe pre veterinarne lieky.

K bodu 57 (§ 18 ods. 7 pism. 0))

Ustanovuje sa povinnost” hlasenia drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov o veterinarnych liekoch
dodanych do verejnej lekarne, SVPS SR a veterinarnym lekarom a inym subjektom vratane veterinarnych
liekov dodanych na zahranic¢ny trh.

K bodu 58 (§ 18 ods. 1 pismeno x))

Ustanovuje sa povinnost’ vel’kodistributorov hlasit’ tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv podozrenie na
falSovanie alebo falSovanie veterinarnych liekov.

K bodu 59 a64 (s 18 ods.1 pism aa) bod 5. a § 18 ods. 20 a 21)

Doterajsia prax ukézala, Ze podmienovanie dodavky humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov (kategorizovany liek) od drzitela povolenia na velkodistribtciu liekov vylucne
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inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu liekov na priame dodanie kategorizovaného lieku drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni je
z hladiska dodavajticeho subjektu neovplyvnitel'né, nakol'’ko podla tohto ustanovenia drzitel’ povolenia na
vel'kodistribuciu liekov, ktory kategorizovany liek dodal inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu
lieckov nema moznost ovplyvnit konanie drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov, ktorému
kategorizovany liek dodal. Navrhuje sa, rieSenie, podl'a ktorého distribtitor moze dodat’ lieky, ktoré
nadobudol od iného distributora dodat’ len do lekarne alebo vratit’ tomu istému distribatorovi, od ktorého
lieky nadobudol.

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

K bodu 62 a 64 (§18 ods. I pism. ah) aai) a § 19 ods. 22)

Drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov sa ukladaju nové povinnosti, ktorych ciel'om je zabranit’
reexportu liekov. Drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov sa uklada povinnost’ uchovavat lieky
vyluéne v miestach uvedenych v povoleni na vykon c¢innosti. Zaroven sa drzitelovi povolenia na
vel'kodistribuciu liekov zakazuje uchovavat’ lieky, ktorych vlastnikom je drzitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti. Drzitel' povolenia na velkodistribiciu liekov je opravneny uchovavat’ lieky
poskytovatel’a lekarenskej starostlivosti vyluéne v ramci vykonu zalozného prava. Takto uchovavané lieky
poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti moze drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov ako zalozny
veritel’ predat’ vylu¢ne inému drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

K bodu 61 (§ 18 ods. 2 a 4)

K bodu 62 (§ 18 ods. 20-26)

Ustanovuju sa podrobnosti o povinnostiach velkodistributorov veterindrnych lieiv  pokial ide
0 vonkaj$i a vnlitorny obal a pisomnu informaciu.

Ustanovuje sa moznost’ udelenia vynimky pre drzitel'a povolenia na velkodistribliciu veterinarnych
lieckov pokial’ ide o dovoz veterinarneho licku na uvadzanie informacii v inom ako $tatnom jazyku
Vv pripade vonkajSieho a vnitorného obalu a pisomnej informacie pre pouzivatelov. Ide o mimoriadne
situacie v pripade malého mnozstva veterinarnych liekov alebo v pripade obmedzeného trhu v SR.

Ustanovuje sa moznost drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov poziadat’ o vynimku z predlZenia
uvadzania veterinarnych liekov na trh po zruseni registracie alebo po zmene registracie ( tzv. dopredaj
veterinarneho lieku).

Ustanovuje sa povinnost velkodistributora veterinarnych liekov zabezpecit' urcenti velkost’ plochy
priestorov na uchovavanie veterinarnych liekov a lie¢iv a neuchovavanie lieckov s obsahom omamnych
latok a psychotropnych latok v tychto priestoroch.

(§ 18 nové ods. 20 az 25))

Ciel'om ustanovenia je zakazat’, aby drzitel’ povolenia na vel’kodistribuciu veterinarnych liekov uchovaval
kategorizované humanne lieky, ktoré¢ mali byt dodané veterinarnemu lekarovi a nad’alej ich uskladnoval
u drzitel'a povolenia na vel’kodistribuciu veterinarnych liekov.
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(§ 18 nové ods. 26)
K bodom 63 az 67 (§19 ods. 6,7, 10)

Legislativno-technicka tuprava, ktorej cielom je ustanovit,, ze § 19 sa vztahuje na huménne lieky.

K bodu 68 (novy § 19b)

Ustanovuju sa poziadavky na stbezny dovoz veterinarnych liekov vratane podavania ziadosti
a kompetencie ustavu kontroly veterinarnych lie€iv vydat’ povolenie.

Ustanovuju sa povinnosti drzitel'a povolenia na subezny obchod.

Upravuje sa doba platnosti povolenia na sibezny dovoz humanneho lieku a veterinarneho lieku, pricom
sa zosulad’uje na dobu 3 rokov.

Ustanovuje sa pozastavenie, zruSenie a strata platnosti povolenia na subezny obchod veterinarneho
lieku.

Ustanovuje sa zodpovednost’ drzitel'a povolenia na subezny obchod za nim zabezpecované Cinnosti bez
toho, aby bola dotknuta zodpovednost drzitel'a povolenia o registracii sibezne obchodovaného
veterinarneho lieku.

K bodu 69 (§ 21 ods. 13)

Podra § 34 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona €. 455/1991
Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame, bolo mozné lekarensku
starostlivost’ (Zakon ¢. 578/2004 Z. z.) poskytovat’ v nemocni¢nych lekariiach, vo verejnych lekarfiach
vratane ich pobociek, vo vydajniach zdravotnickych pomocok a vo verejnych lekarnach zriadenych ako
vyucbové zakladne.

Od 1. decembra 2011 nadobudol u¢innost’ zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, ktorym sa zrusil zakon ¢. 140/1998 Z. z., a ktory v
§ 20 ods. 2) upravuje poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocniénej lekarni, vo verejnej lekarni,
v pobocke verejnej lekarne, vo vydajni zdravotnickych pomoécok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomodcok a vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomocok. Poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnych lekarnach zriadenych ako vyucbové zakladne sa do zakona ¢.
362/2011 Z. z. nedostalo.

Podla § 143b ods. 9) zakona ¢. 459/2012 Z. z. z 5. decembra 2012, ktorym sa meni a dopiiia zakon &.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona €. 244/2012 Z. z. a o zmene a doplneni niektorych zakonov, povolenie na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni vydané pre viacero prevadzkarni stratilo platnost’ 1. januéra 2015.

Do roku 2015 boli na Slovensku 3 vyucbové lekarne, ktorych zriad'ovatel'mi boli verejné vysoké skoly.
V sucasnosti su na Slovensku 2 takéto lekarne, nakol'ko sucasna legislativa nedovol'uje zriadit’ pravnickej
osobe viac ako 1 lekaren a 1 pobo&ku verejnej lekarne (zakon 362/2011 Z. z.). Uginnost zakona &. 362/2011
Z. z. anasledne aj novela tohto zakona ¢. 459/2012 Z. z. obmedzila Univerzite Komenského v Bratislave
ajej sucasti Farmaceuticka fakulta UK povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v jednej
verejnej lekarni, Co je v rozpore s § 35 zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov. Situacia bola rieSend zriadenim neziskovej organizaciu Farmadcia, n.o., ktora je

V sucasnosti poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti vo Fakultnej lekarni. Toto rieSenie v Ziadnom pripade
nie je pre fakultu idealne a nedovol'uje Fakultnt lekaren rozvijat’ ako vyucbovi lekarei, teda v sulade s jej
poslanim a zdmerom akym bola zriadend. Na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, ktoré je spojené
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s riadnou vychovno-vzdelavacou ¢innost'ou a praktickou pripravou farmaceutov podl'a platnych pravnych
predpisov by sa nemalo uplatinovat’ obmedzenie poskytovania lekarenskej starostlivosti len v jednej verejne;j
lekarni a v jednej pobocke verejnej lekarne.

V zmysle platného znenia zédkona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych skolach zosuladeného s legislativou
platnou v Eurodpskej tnii je predmet Lekarenska prax (d’alej len ,,LP*) povinnym praktickym predmetom
spojeného patroéného magisterského Studijného programu farmdcia (v slovenskom jazyku) a Pharmacy (v
anglickom jazyku). Povinny predmet je realizovany dvojsemestrovo; sulade s eurdpskou smernicou
2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikacii.

Predmet zabezpecduje, organizuje a riadi Farmaceuticka fakulta Univerzity Komenského v Bratislave
(dalej aj ako ,,fakulta“ alebo ,,FaF UK*). Odbornym garantom je Slovenska lekarnicka komora (d’alej len
,SLeK*“) na zaklade Statutu Rady SLeK o0 vyu¢bovych lekariach zo dia 1.1.2008. Studenti tvrtého
a piateho roku studia vykonavaji na Slovensku LP vo verejnych lekarinach, pobockach verejnych lekarni a
v nemocni¢nych lekariiach (576/2004 Z. z., 362/2011 Z. z.), ktoré maju Statit vyucbova lekaren, ktory
ziskali prostrednictvom SLeK. Okrem toho cast’ Studentov absolvuje LP v lekarnach, ktoré statat vyucbova
lekaren neziskali alebo v zahranici. LP je v lekarnach realizovana na zaklade akceptacie Studenta na prax a
zmluvy o vykone odbornej praxe Studenta FaF UK.

Vzhl'adom na organizaciu VS §tadia v SR ana platny $tudijny plan maju $tudenti farmacie zaujem
absolvovat’ asponi Cast’ praxe vo vyucbovej lekarni FaF UK v Bratislave aj z toho dévodu, Ze ta je mierkou
kvality poskytovania lekarenskej starostlivosti pre buducich farmaceutov aje garanciou dlhodobého
kvalitativneho progresu lekarenstva v SR.

Situacia je eSte komplikovanejSia pre zahrani¢nych Studentov v akreditovanom S$tudijnom programe
Pharmacy poskytovanom v anglickom jazyku, ¢o vo verejnych lekarnach v SR nie je bezne dostupna
moznost’. Tato situacia d’alej zdoraznuje potrebu povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti pre
verejnu vysoku skolu ako zriad’'ovatel’a (t.j. FaF UK) vo viac ako jednej verejnej lekarni.

Navrhovana legislativna zmena by umoznila zvysit’ pocet vyucbovych lekarni zriadenych verejnymi
vysokymi Skolami tak, aby bolo umoznené realizovat’ LP najmi v tychto zariadeniach, resp. vyuzit tieto
zariadenia pocas neobvyklych situacii ako napr. pandémia (Covid-19).

Studenti pocas §tvrtého roku $tudia v slovenskom a anglickom programe absolvuju povinny predmet
Lekérenstvo, legislativa a etika (d’alej len ,,LLE®), ktorého vyucba prebieha formou prednasok a seminarov.
Cast’ seminarov LLE (30 %), ktort zabezpe¢uju zamestnanci FaF UK, sa realizuje vo verejnych lekériiach
(UL a FL). Obsahom seminarov, ktoré sa realizuji mimo priestorov fakulty, st témy ako e-zdravie, GDPR
(General Data Protection Regulation), FMD (Falsified Medicines Directive), znalostné databazy vyuzivané
pri poskytovani lekarenskej starostlivosti, objednavanie, prijem a vydaj liekov ¢i komunika¢né zru¢nosti
formou tréningu. Znalosti potrebné k ziskaniu zru¢nosti nie je mozné nadobudnut’ iba teoretickou pripravou,
zuvedeného dovodu sa Studenti pocas seminarov v UL aFL oboznamuju srealnym prostredim
a s esencialnymi postupmi poskytovania lekarenskej starostlivosti.

Navrhovana legislativna zmena by umoznila zvysit’ pocet lekarni, v zriad’'ovatel'skej pdsobnosti verejne;j
vysokej $koly poskytujucej vysokoskolské vzdelanie v odbore farmacia tak, aby bolo umoznené realizovat’
seminare v predmete LLE.

FaF UK poskytuje na zaklade osvedcenia o akreditacii (zékon ¢. 578/2004 Z. z.) Specializacné stadium
(SS), ktoré patri medzi dalsie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov (podla zékona &. 578/2004 Z. z.
a nariadenia vlady SR & 296/2010 Z. z.).Specializaéné $tadium trva Standardne tri roky. SS v
akreditovanom $pecializacnom §tudijnom programe sa rozSiruju vedomosti a zru¢nosti ziskané §tadiom a
odbornou zdravotnickou praxou.

Stéast'ou teoretickej asti $tudijného planu je aj $pecializaéné sustredenie (dalej aj ako ,,SS*) zamerané
na meranie fyzikalnych a biochemickych parametrov, ktoré ucastnici absolvuju pod dohl'adom lektorov na
Skoliacich miestach (FL). Nakol'’ko sa FL nachadza v priestoroch fakulty, je mozné efektivne organizovat’
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kurzy v ramci teoretickej pripravy Gcastnikov SS.

Navrhovana legislativna zmena umozni efektivne vyuzivanie Skoliaceho miesta prostrednictvom
lekarne, v zriad’'ovatel’skej pdsobnosti verejnej vysokej Skoly poskytujicej vysokoskolské vzdelanie v
odbore farmadcia.

Navrhovana zmena nezasahuje do dalSich ustanoveni zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach ani d’al§ich pravnych noriem.

Kbodu 70 (§ 22 ods. 2 pism. ¢))

Predmetom internetového vydaja mézu byt len diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro na
samotestovanie triedy B a triedy C, ktoré spifiajii poziadavky na uvedenie na trh.

K bodu 71 (§ 22 odsek 3)

Urcuju sa opravnené subjekty na vykonavanie internetového vydaja (predaja) liekov a zdravotnickych
pomdcok. Ide o kamenné verejné lekarne a kamenné vydajne zdravotnickych pomocok, ktoré s drzitel'mi
povolenia na poskytovanie prislusného druhu lekarenskej starostlivosti.

K bodu 72 (§ 22 ods. 6 doplnené pism. c))

Ustanovuje sa, ze prostrednictvom internetového vydaja je mozné na uzemie Slovenskej republiky
dodavat’ iba diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro na samotestovanie triedy B a triedy C, ktoré
spihaju poziadavky na uvedenie na trh.

Kbodu 73 (§ 22 ods. 7 pism. a) )

Osobe zabezpedujucej internetovy vydaj z ¢lenského §tatu EU do Slovenskej republiky sa uklada
povinnost’ vopred oznamit’ Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv, ak ide o humanny liek, zdravotnicku
pomdcku alebo diagnostickli zdravotnicku pomdcku in vitro a Ustavu §tatnej kontroly veterindrnych
biopreparatov a lieiv v Nitre, ak ide o veterindrny liek, zacatie internetového vydaja do Slovenskej
republiky. Toto ustanovenie sa aktualizuje vzhl'adom na novu terminologiu zdravotnickych pomocok.

K'bodu 74 (§ 22 odsek 7 pism. d))

Osobe zabezpedujucej internetovy vydaj z ¢lenského $tatu EU do Slovenskej republiky sa uklada nova
povinnost’ predlozit’ Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave podl’a ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia (EU)
2017/746 kopiu EU vyhlasenia o zhode diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

K bodu 75 (§ 22 ods. 9 ))

Novym odsekom 9 sa navrhuje zakazat’, aby predmetom internetového vydaja boli lieky, zdravotnicke
pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré nie st uvedené v odseku 3 a v odseku 6.
V stilade s ¢lankom 6 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/745 a s ¢lankom 6 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746 sa
v odseku 10 navrhuje, aby Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave bol opravneny z dovodov ochrany
verejného zdravia vyzadovat’ od poskytovatela internetového vydaja, aby ukoncil internetovy vydaj.

K bodu 76 (5 23 ods. 1, t)

Slovenska republika je povinna hlasit’ OSN tudaje o spotrebe omamnych latok a psychotropnych latok,
ktoré sa nachadzaju v liekoch (podla zakona ¢. 139/1998 Z. z. ide o Il. skupinu a III. skupinu omamnych
latok a psychotropnych latok).
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K bodu 77 (§ 23 ods. 1, ba)

Podrla zékona €. 362/2011 Z. z. samospravne kraje majti prd&vomoc kontrolovat’ verejné lekarne, ktorym
na ¢innost’ vydavaji povolenie. V praxi sa Casto stava, ze kompetencia vykonavat’ kontrolu vo verejnej
lekarni je spochybiiovana.

K bodu 78 (vypustenie § 29b, § 29i a §29j)

V stvislosti so zaradenim etickej komisie pre klinické skti$anie, nalezitosti stanoviska a rozhodovania
Statneho ustavu s etickou komisiou pre klinické skusanie do spolo¢nych ustanoveni (§ 142a, § 142b a §
142c¢) je potrebné vypustit’ § 29b, § 29i a § 29;.

K bodu 79 (§ 46 ods. 3)

Z posobnosti § 46 ods. 3 sa vypusta pism. a), podla ktorého ministerstvo povolovalo aj pouzitie
registrovaného lieku na terapeutickt indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii huméanneho
lieku. Na tato skupinu liekov sa v zmysle nového odseku 8 nebude vyZzadovat’ povolenie ministerstva,
pretoze liek je uz registrovany (v zmysle ods. 1) a s podavanim lieku st v SR sktisenosti.

K bodu 80 (§48 ods. 1 pism. r)

Pri kazdej ziadosti $tatny ustav individualne posudzuje riziko a zvazuje potrebu analyzy vzoriek pocas
procesu posudzovania dokumentécie ku kvalite lieku. Preto je potrebné podavat tieto vzorky pri podani
akejkol'vek ziadosti o novu registraciu iba ak to §tatny ustav povazuje za potrebné.

K bodu 81 (§48 ods. 5)
Vzorka lieku je niekedy vyziadana iba na vizualne posudenie (v mnozstve 1ks), preto predloZenie
vzoriek na 3 kompletné analyzy je v takomto pripade zbytocné, neekologické a neekonomické.

K bodu 82 (§ 53 ods. 8)
Ziadat’ pisomn@ Ziadost’ je v rozpore S elektronickym podanim Ziadosti prostrednictvom formulara
zverejneného na Ustrednom portali verejnej spravy podl'a zdkona &. 305/2013 Z. z.

K bodu 83 (§ 61 ods. 5)

Humanne lieky so spotrebou niz$ou ako 1000 baleni za kalendarny rok su va¢sinou lieky na ojedinelé
ochorenia alebo iné Specifické lieky. Ich registracia vécSinou prebieha centralizovanym sposobom
(Eurépska Komisia). S ciel'om zvysit’ dostupnost’ tychto liekov pre pacientov (dodavanie tychto liekov na
trh Slovenskej republiky) Statny tstav pre kontrolu lie¢iv navrhuje zjednodusit’ poziadavky na uvadzanie
tychto liekov na slovensky trh. S prihliadnutim na casto komplikované vyrobné podmienky Specifickych
humannych liekov a spravidla nizky poc¢et dodavanych baleni preto navrhuje, aby boli uvaddzané na
slovensky trh v ich cudzojazyénom baleni. Od vyrobcu sa nebude vyzadovat prelepovanie balenia
samolepkou sudajmi v $tatnom jazyku, zaroven sa ulozi drZitelovi registracie povinnost, aby vzdy
zabezpecil pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku v uradnom jazyku. Taktiez sa drzitel'ovi uklada
povinnost’, aby Statnemu tUstavu pre kontrolu lietiv oznamoval kazdi dodavku lieku v cudzojazyénom
baleni na trh z dovodu zabezpecenia dohl'adu nad liekmi.

Statny ustav ¢asto zaznamenéava v Ziadostiach o vynimku z prekladu udajov na oznaceni lieku argument
nemoznosti oznac¢enia tradnym jazykom a nedodanim lieku na trh pri trvani na tejto zakonnej poziadavke.
Drzitelia sa ¢asto odvolavaji do smernice 2001/83/ES, ¢lanku 63, ktorym sa umoziuje uvadzanie udajov
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v jednom z jazykov ¢lenskych $tatov.

Dal$im doévodom pre zruSenie prelepovania cudzojazyénych baleni samolepiacimi nélepkami s Gidajmi
v §tatnom jazyku je zavedenie bezpeénostnych prvkov na overovanie pravosti lickov. Bezpe¢nostné prvky
sa musia umiestnit’ na vonkajsi obal lieku. Ked’ mé4 vyrobca upravit’ oznacenie vnutorného obalu lieku
S bezpecnostnym prvkom na vonkajSom obale, musi na obal uviest’ novy ekvivalentny bezpec¢nostny prvok
po poskodeni pdvodného, ¢im sa zvySuju ndklady na vyrobu lieku.

K bodu 84 (5 62 novy ods. 14)

Pacient ma pravo na poskytnutie pisomnej informacie v $tatnom jazyku.

K bodu 85 (§ 68 ods. 15 pism. e)

Nakol'ko zakon v sucasnosti nezahiiia vSetky farmakovigilanéné cinnosti (napr. DHPC, edukacné
materialy) alebo ich opisuje len okrajovo (signal, RMP), je z hl'adiska bezpeénosti pacientov a poskytovania
kvalitnej bezpecnej a tiCinnej terapie potrebné, aby sa moduly spravnej farmakovigilacnej praxe stali
sucastou zakona.

K bodu 86 (§ 70 ods. 2, b)

Navrhuje sa precizovanie textu, ked’Ze nie je potrebné, aby zmluva existovala priamo medzi drzitel'om
povolenia na vyrobu humannych liekov a drzitel'om povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom
rozsahu. Podstatné je, ze 'udsku plazmu odobral drzitel’ povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom
rozsahu aze o vydanie povolenia Ziada drzite' povolenia na vyrobu humannych liekov. Z hladiska
regulacie vyvozu l'udskej plazmy nie je relevantné, ¢i je medzi tymito subjektami priamy alebo nepriamy
zmluvny vztah. Spresiuje sa, ze ziadatelom o vyvoz l'udskej plazmy moze byt aj drzitel’ povolenia na
vyrobu liekov, ktory odobral I'udsku plazmu od drZitel'a povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom
rozsahu.

K bodu 87 (§ 70 ods. 3, b), C)

Spresiiuju sa poziadavky na doklady, ktoré musia byt’ sti¢ast'ou ziadosti o povolenie na vyvoz l'udske;j
plazmy.

K ods. 3 pism. b) - Navrhuje sa precizovanie legislativneho textu bez zasadnej vyznamovej zmeny, ked’ze
podla § 70 ods. 2 pism. b) zakona mo6ze byt’ Ziadatel'om o povolenie na vyvoz l'udskej plazmy aj vyrobca
humannych liekov. Ide teda o subjekt, ktory spravidla nema povolenie na poskytovanie istavnej zdravotne;j
starostlivosti, v ramci ktorej moze vyuzivat’ l'udska plazmu na terapeutické ucely.

Z jazykového vykladu sti¢asného znenia zdkona vyplyva, Ze ziadatel’ musi Cestne vyhlasit’, ze nadbyto¢nu
P'udsku plazmu sam nemdze pouzit’ na terapeutické ucely. Takéto vyhlasenie vSak nemoze urobit’ vyrobca
humannych liekov, ked’ze tento nema opravnenie na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, resp.
pouzivanie l'udskej plazmy na terapeutické ucely.

K ods. 3 pism. ¢) - Navrhuje sa precizovanie textu a doplnenie subjektu, ktory moze spracovavat’ vyvazani
Pudsku plazmu.

Po prvé, ako dokaz o spracovani vyvazanej I'udskej plazmy modze slizit' nielen kopia zmluvy, ale aj iny
dokaz. Napr. ak je ziadatel'om vyrobca humannych liekov z 'udskej plazmy, neexistuje zmluva s d’al$im
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subjektom o spracovani vyvazanej l'udskej plazmy, pretoze spracovatelom je priamo Zziadatel. V tychto
pripadoch nemozno pozadovat predlozZenie kopie zmluvy a ako dokaz moze sluzit’ napr. Cestné vyhlasenie.
Dostato¢nost’ tohto dokazu posudi ministerstvo v spravnom konani v stlade so zdsadou vol'ného hodnotenia
dokazov.

Po druhé, na zéklade poznatkov z aplikacnej praxe sa modifikuje podmienka, Ze drzitel’ povolenia na vyrobu
lieckov musi byt zaroven drzitelom registracie. V mnohych farmaceutickych koncernoch je vyrobcom
a drzitel'om registracie ind pravnicka osoba a nie je dovod, aby tato skutocnost’ bola prekazkou udelenia
povolenia na vyvoz. Podl'a navrhovaného znenia budu prichadzat’ do ivahy dve moznosti — bud’ bude
drzitel' povolenia na vyrobu zaroven aj drzitelom registracie, alebo bude lieky vyrabat’ pre tohto drzitel'a
registracie (najmi na zéklade zmluvy).

Po tretie navrhovana Giprava rozsiruje vypocet subjektov, ktori mozu spracovavat’ vyvezenu l'udsku plazmu.
Okrem toho, ze vyvezenu l'udsku plazmu moze spracovavat’ vylucne vyrobca, ktory je zaroven drzitel'om
registracie lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo vyrobca, ktory vyraba lieky
zaradené v zozname kategorizovanych liekov pre jeho drzitel'a registracie, vyvezent l'udska plazmu méze
spracovavat’ taktiez vyrobca liekov, ktoré st v Slovenskej republike registrované, nie st zaradené
v zozname kategorizovanych liekov a su pouzivané v slovenskych tistavnych zdravotnickych zariadeniach.

Vo vsetkych pripadoch vSak ostava zachovana ochrana pacientov v Slovenskej republike, pretoze
navrhované ustanovenie zarucuje, ze z liekov vyrobenych z vyvezenej I'udskej plazmy budt benefitovat
pacienti v Slovenskej republike.

K bodu 88 ( §70 ods. 5)

Dopiiia sa poziadavka, aby sa Ziadost’ o vyvoz l'udskej plazmy vzt'ahovala iba na mnoZstvo odobratej
l'udskej plazmy uvedené v ziadosti o povolenie na vyvoz, ktora je nadbyto¢na a ktora ma vyhovujicu
kvalitu.

K bodu 89 (§ 70 ods. 6, 7)

V § 70 sa doplia odsek 6, ktorym sa uklada drzitelovi povolenia na vyvoz l'udskej plazmy povinnost’
prijat’ opatrenia potrebné na zabezpecenie spitného sledovania vyvazanej l'udskej plazmy a humannych
liekov vyrabanych z vyvazanej I'udskej plazmy.

Navrhuje sa opatovné vloZzenie odseku, ktory bol v zakone od jeho G¢innosti az do 31. decembra 2019.
Cielom zéakonodarcu je, aby z l'udskej plazmy vyvezenej z izemia Slovenskej republiky benefitovali
pacienti v Slovenskej republike. Toto nie je mozné dosiahnut’ striktnou poZziadavkou, aby sa z vyvezenej
plazmy vyrabali len lieky uréené pre trh v Slovenskej republike, pretoze samotny vyrobny proces lickov
z l'udskej plazmy si vyzaduje zmieSanie plazmy z réznych zdrojov na vyrobu roznych liekov. Je vsak
ziaduce, aby drzitel’ povolenia prijal opatrenia na zabezpecenie spatného sledovania vyvazanej 'udskej
plazmy a huménnych liekov vyrabanych z vyvazanej l'udskej plazmy.

V novom odseku 7 sa uklada drzitel'ovi povolenia na vyvoz l'udskej plazmy na poziadanie ministerstva
poskytnut’ ministerstvu informacie o vyvezenej l'udskej plazme

K bodu 90 (§ 73a)
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Navrhuje sa stanovit’, aby poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
bol v rozsahu svojej odbornej sposobilosti opravneny podavat’ pacientovi iba registrované a povolené
humanne lieky.

K bodu 91 (§ 73a ods. 2)

V § 73a sa vklad4 novy odsek 2, ktory nadvézuje na vypustenie pismena a) z § 46 odsek 3, podla
ktorého ministerstvo doteraz povol'ovalo pouzitie registrovaného lieku na terapeuticku indikaciu, ktora nie
je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku. Na tato skupinu liekov sa nebude vyzadovat’
povolenie ministerstva, pretoze liek je uz registrovany (podl'a § 46 ods. 1) a s podavanim lieku su v SR
skusenosti. O pouziti humanneho lieku z tejto skupiny liekov rozhoduje oSetrujuci lekar.

K bodu 92 (nadpis k §75)
Uprava nadpisu nad § 75.

K bodu 93 (nové znenie § 75)

Ustanovujii sa poziadavky na skusanie veterinarnych produktov a veterinarnych liekov. Ucelom
skusania je skimanie hodnotenych latok alebo zmesi latok, ¢i maju vlastnosti lieCiva, pomocnej alebo
ucinnej latky. Skasanie pozostadva z predklinického a klinického skuSania a nevyhnutnym podkladom pre
povolenie uvadzania veterinarneho lieku na trh.

K bodu 94 (zruseny § 76)

Ustanovenie sa vypusta v suvislosti s priamou aplikovatel'nostou Prilohy II bod 6 nariadenia, ktora
ustanovuje, ze farmakologické, toxikologické skusania, ako aj skuSania bezpe¢nosti a rezidui sa vykonaju
v sulade s ustanoveniami suvisiacimi so spravnou laboratornou praxou (SLP).

K bodu 95 (novy § 77)

Ustanovuju sa poziadavky na predklinické skuSanie veterinarnych liekov, ktorym sa zistuje kvalita
veterinarnych produktov, lieciv, veterinarnych liekov a pomocnych latok, poziadavky na materialne
vybavenie priestorov a personalne zabezpeenie na vykonavanie predklinického skusania. Predklinické
skusanie sa musi vykonavat’ na zvieratach a biologickych systémoch za dodrzania poziadaviek na ochranu
zvierat chovanych na vedecké tiely a vzdelavacie iely. Ustanovuje sa povinnost Ziadat’ stthlas MZP SR
v pripade predklinického sktsania, ak st jeho sucast'ou geneticky modifikované organizmy.

K bodu 96 (§ 78)

Nadpis - veterinarne klinické skusanie

K bodom 97 a 98 (§ 78 ods. 1, 2 a zruseny 8)

Ustanovuju sa poziadavky na klinické skasanie veterinarnych liekov v stilade s v sulade s ¢1. 9 a ¢l. 4
ods. 17 nariadenia a poziadavky na materidlne vybavenie priestorov a persondlne zabezpecenie na
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vykonavanie klinického skiSania. Vypusta sa ustanovenie odseku 8 pre nadbytoc¢nost’, poziadavky na
dodrziavanie spravnej klinickej praxe je ustanovena nariadenim.

K'bodu 99 (§ 79 ods. 2 zrusené pism. i))

Ustanovenie sa vypusta pre neaplikovatel'nost’ vzh'adom na to, Ze uvedené pracoviska sa neschvaluju.

K bodu 100 (§ 81 ods. 1, ¢)

Ustanovuje sa poziadavka priaznivych vysledkov predklinickych s$tadii pokial ide o ucinnost’
veterinarneho lieku ako podmienka povolenia veterinarneho klinického skusania.

K bodu 101 (§ 81 ods. 2)

Ustanovuje sa pravomoc ustavu kontroly veterinarnych lieCiv urcit podmienky na zabezpecenie
bezpecnosti pre zvieratd, l'udi a zivotné prostredie vratane ochrannej lehoty v pripade, Ze sa klinické
skusanie bude vykonavat’ na potravinovych zvieratach.

K bodu 102 (§ 82 ods. nové pism. g))

Ustanovuje sa povinnost’ zadavatela klinického skuSania uchovavat’ doklady o veterinarnom klinickom
skusani v lehote stanovenej zakonom.

K bodu 103 (novy § 83a)

Ustanovuju sa poziadavky na neintervencné veterinarne poregistraéné stadie. V zaujme zistenia
a kvantifikacie rizika pokial’ ide o bezpecnost’ veterinarneho lieku, sa po jeho registracii uskutoc¢iuju
predmetné Stidie pri Com sa sleduje a vyhodnocuje terapeutické pouzivanie veterindrneho lieku pri jeho
pouzivani. Predmetom poregistracnych $tadii je podavanie registrovaného veterinarneho lieku zvieratdm
v podmienkach klinickej praxe a skumanie jeho t¢inkov.

Ustanovuje sa aj postup pri oznameni zadavatela o zdmere vykonavat’ neintervencnil poregistracni
veterinarnu $tadiu vratane poziadaviek na zakladné idaje, ktoré ma zamer obsahovat'.

Ustanovuje sa aj postup Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv pri schvalovani neintervencne;
poregistranej veterinarnej Studie, ozndmenie o jej schvaleni resp. doplneni tUdajov resp. oznameni
0 pozastaveni alebo zruSeni neintervenénej poregistratnej veterinarnej §tudie, ak nespliia parametre jej
protokolu.

K bodu 104 (nové znenie § 84 a § 85)

Ustanovuju sa poziadavky na registraciu veterinarnych liekov. Registracia veterinarnych liekov, ktoré
majui osobitny nazov, su v osobitnom baleni a vyrabaji sa v Sarziach musia byt pred uvedenim na trh
registrované Ustavom kontroly veterinarnych lie¢iv. RozliSujeme niekolko druhov registracii a to
vnutrostatnu registraciu, decentralizovanu registraciu, vzajomné uzndvanie registracie a nasledné uznanie
registracie v ramci postupu vzajomného uznavania, udel'ovanie decentralizovanych registracii, registracie
veterinarnych liekov urenych vylu¢ne pre spolocenské zvierata, registracie tradicnych rastlinnych
veterinarnych liekov a homeopatickych veterinarnych liekov.
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Navrh zakona ustanovuje zoznam veterinarnych liekov, ktoré registracii nepodliehaji, kam zarad’'ujeme
okrem iného aj biologické veterinarne lieky s autolognymi alebo alogénnymi bunkami alebo tkanivami
a veterinarne transfizne lieky, ktoré nepresli priemyselnym procesom a veterinarne autogénne vakciny.

Ustanovuju sa poziadavky na Ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku, poziadavky na ziadatel'a, formu
podania ziadosti ako aj povinnost’ podat’ samostatné ziadosti o registraciu veterinarneho lieku v pripade, ze
sa veterinarny liek vyskytuje v roznych liekovych formach. To plati aj pre homeopatické veterinarne lieky
vyrobené na odlisnych homeopatickych zakladoch.

K bodu 105 (zruseny § 86)

Vypusta sa ustanovenie § 86 vzhl'adom na to, Ze nalezitosti ziadosti o registraciu veterinarneho lieku
priamo upravuje ¢l. 8 nariadenia.

K bodu 106 (nové znenie § 87)

Ustanovuje sa povinnost’ registracie tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku. Ustanovenie definuje
charakteristiky tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku. Upravuje poziadavky na ziadost’ o registraciu
tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku. Definuje rovnocenny rastlinny veterinarny produkt ako rastlinny
produkt, ktory ma rovnaky alebo podobny tc¢inok, obsah aktivnych zloziek m ddvkovanie a sposob podania
ako registrovany tradi¢ny rastlinny veterinarnych liek.

Vzhl'adom na to, Ze na rozhodovanie o registracii tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku sa pouziju
ustanovenia o registracii veterinarneho lieku, ustanovenie upravuje len osobitné ustanovenia o zamietnuti
ziadosti o registraciu tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku.

Ustanovuje sa povinnost' drzitela rozhodnutia poziadat’ o zmenu, ak liek uZ nespiiia podmienky na
registraciu resp. nasledne méze dojst’ k zaniku registracie.

Ustanovuju sa poziadavky na oznacenie tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku na oznaceni
vonkaj$ieho obalu.

K bodu 107 (nové znenie § 88)

Ustanovuju sa osobitné poziadavky na registraciu veterinarnych liekov uréenych pre spoloCenské
zvieratd. Ide o zvierata chované v akvariach, rybnikoch, okrasné ryby, vtaky v klietkach, postové holuby,
zvierata v terariach, malé hlodavce, fretky a kraliky. Osobitné poziadavky na registraciu sa vzt'ahuji na
veterinarne lieky, ktoré nie s viazané na lekarsky predpis.

Ustanovenie upravuje aj naleZzitosti ziadosti o registraciu veterinarneho lieku pre spoloCenské zvierata,
pricom jednou z naleZitosti je aj informacia o tom, ¢i je liek registrovany v inom §tate a zoznam tychto
Statov.

Vzhladom na to, ze na rozhodovanie o registracii veterinarneho lieku pre spolofenské zvierata sa
pouzijii ustanovenia o registracii veterinarneho lieku, ustanovenie upravuje len osobitné ustanovenia
0 zamietnuti Ziadosti o registraciu veterinarneho lieku pre spolo¢enské zvierata.

K bodu 108 (zruseny § 89)

Vypusta sa ustanovenie § 89 pre neaplikovatelnost’. Homeopaticky veterinarny liek podlieha registracii
podl’a ¢l. 85 az 87 nariadenia.
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K bodu 109 (nové znenie § 90 az 95)

§ 90 upravuje zatriedenie veterindrnych liekov pri registracii veterindrnych liekov do skupin
veterinarnych liekov podl'a toho ¢i su viazané na lekarsky predpis, alebo su bez lekarskeho predpisu resp.
musia byt vzhladom na obsah omamnych a psychotropnych latok uréené na predpisovanie na osobitnom
tlac¢ive veterinarneho lekarskeho predpisu.

Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv rozhoduje v rimci registracie aj o pripadnom obmedzeni okruhu
pacientov pre ktorych je uvedeny liek urceny.

Osobitne sa posudzuje veterinarny liek, ktory musi byt’ uréeny na lekarsky predpis a len na pouzitie
veterinarnym lekarom v sulade s ¢1. 107 ods. 7 az 9 nariadenia, pokial’ je uréeny na eutanaziu zvierat resp.
ide 0 osobitné ustanovené pripady.

Ustanovenie § 91 upravuje postup ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv pri posudzovani ziadosti
0 vnutrostatnu registraciu veterinarneho lieku.

Ustanovuje sa postup pri posudeni Ziadosti o registraciu lieku s uvedenim podmienok na vydanie
rozhodnutia o registracii vratane nalezitosti rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku.

Platnost’ rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku je mozné predlzit’ po prehodnoteni vyvazenosti
prinosov a rizik veterinarneho lieku.

Ustanovuje sa postup zapisu veterinarneho lieku po pravoplatnosti rozhodnutia o registracii do zoznamu
registrovanych veterinarnych liekov, ktory sa zverejniuje na webovom sidle tstavu kontroly veterinarnych
lieCiv vratane zverejnenia pisomnej informacie, sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku a obalov lieku.

Verejne pristupna je aj hodnotiaca sprava a odovodnenie registracie veterinarneho lieku.

§ 94 upravuje povinnost’ drzitel'a registracie veterinarneho lieku oznamovat’ kazdu zmenu registracie,
ktora si nevyZaduje postidenie podl'a ¢l. 107 ods. 7 nariadenia resp. poziadat’ o schvalenie zmeny registracie,
ak si uvedend zmena vzhl'adom na svoju povahu vyzaduje posudenie. Kategorizdcia zmien, ktoré si
vyzaduju posudenie bude upravena Odporuc¢anim Europskej komisie ........

§ 95 upravuje situacie, v ktorych ustav kontroly veterinarnych lie€iv registraciu veterinarneho lieku
zmeni, pozastavi resp. zrusi.

Ustanovuje postup ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv pri pozastavovani a zruSovani ako aj povinnosti
drzitel'a rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku po pravoplatnosti rozhodnutia o pozastaveni resp.
zruSeni registracie veterinarneho lieku.

K bodu 110 (zruseny § 96)

Vypusta sa § 96 vzhl'adom na to, Ze decentralizovany postup je ustanoveny v ¢1. 48 a 49 nariadenia (EU)
2019/6.

K bodu 111 (§ 97 ods. 2)

Upravuje sa ustanovenie vzhladom na potrebu odkazu na &l. 35 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2019/6.

K bodu 112 (§ 97 ods. )

Ustanovuje sa moznost’ uvadzania na trh veterinarneho lieku najdlhSie 180 dni pod oznacenim
povodného drzitela registracie veterinarneho lieku od prevodu registracie a to iba pocas doby jeho
pouzitel'nosti.
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K bodu 113 (nové znenie § 98)
Ustanovuju sa povinnosti drzitel’a registracie veterinarneho lieku.

K bodu 114 (zrusené § 97 az 101)

Vypustaji sa ustanovenia upravujiice balenie a oznaCovanie veterinarnych liekov, ustanovenia
upravujuce pisomnu informaciu pre pouzivatel'a veterinarneho lieku a sihrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho licku vzhl'adom na to, Ze st priamo upravené ¢l. 7, ¢1. 10 aZ 16 nariadenia (EU) &. 2019/6.

K bodom 115 az 122 (§ 102 ods. 1, 4, 5, 7, 12 a 13)

Ustanovuju sa poziadavky na podavanie veterinarneho lieku. Ustanovuje sa povinnost’ oSetrujiiceho
veterinarneho lekara viest’ evidenciu o podanych veterinarnych liekoch v knihe veterinarnych tikonov, ktoré
vzor upravuje priloha ¢&. 3, ktora sa zaroveii dopiiia. V pecifickych pripadoch ustanovenych v zdkone, moze
veterinarny liek podat’ zvieratu aj chovatel’, priCom o podani veterindrneho lieku musi byt oSetrujucim
veterinarnym lekarom pouceny a jeho poucenie musi byt zaznamenana v knihe veterinarnych tkonov.
V takomto pripade chovatel’ zvierat zazna¢i podanie veterinarneho lieku v registri chovatel’a, ktorého vzor
ustanovuje priloha &. 4, ktora sa zaroveit dopliia. Nejde o nové povinnosti, ale o zosuladenie systému
vedenia knihy veterinarnych ukonov a registra chovatel’a, vzh’'adom na to, Ze nariadenie vlady 320/2003 Z.
z., ktorym bola do pravneho poriadku SR prevzatd smernica rady 96/23(ES) bolo navrhnuté na zrusenie
vzhl'adom na zruSenie uvedenej smernice nariadenim EP a Rady (EU) 2017/625. Injekéné podanie
veterinarneho lieku méze zabezpecit iba oSetrujlici veterinarny lekar.

K bodom 123 az 127 (§ 103 ods. 1, 2, 4 aZ 6)

Upravujt a dopliiaju sa povinnosti veterinarneho lekara na uchovavanie a zneskodiiovanie veterinarnych
liekov pri ich pouziti. Upresiiuje sa ustanovenie o povinnosti mat’ schvaleny priru¢ny sklad vo vlastnych
alebo prenajatych priestoroch, ktoré musia byt umiestnené v chove, kde vykonava svoju odbornu
veterinarnu ¢innost’, teda v chove, v ktorom zvierata lie¢i, aby nedochadzalo k problémom pri manipulacii,
prenasani liekov z jednej farmy na inu, ale aby boli lieky k dispozicii a uchovavané na tej farme, kde ich
veterinarny lekar aj pouziva.

Upresiiuje sa ustanovenie, s tym, ze veterinarne lieky musia byt uchovavané v teplotnych podmienkach
ustanovenych na obale veterinarneho lieku atym sa nahradza neurCité ustanovenie o vhodnych
podmienkach.

Vzhl'adom na Specifikd chovu v¢iel na dedinach a beruc do uvahy to, zZe vcelarstvo je organizované,
dovol'uje sa schvalit’ prirucny sklad aj v priestoroch Slovenského véelarskeho zviazu a Asociacie vcelarov
Slovenska. To plati aj pre organizécie rybarov resp. Slovensky polovnicky zvéz.

K bodom 128 a 129 (§104 ods. 1, 2 a 4)

Ustanovuje sa povinnost’ veterinarneho lekara viest' a uchovavat’ evidenciu podanych veterinarnych
liekov v knihe veterinarnych tkonov v lehote 5 rokov avzhladom na potrebu sledovania udajov
0 antimikrobiélnej rezistencii hlasit’ spotrebu veterinarnych liekov podanych potravinovym zvieratam.

V pripade, ze lieky podéava aj chovatel’, ma rovnako povinnost’ viest’ a uchovavat’ evidenciu podanych
liekov ana ucel kontroly predlozit doklady o zakupeni, drzani a poddvani veterinarnych liekov pre
potravinové zvierata.

K bodu 130 (§105 ods. I pism. a) a b))
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V zaujme ochrany zdravia moze SVPS SR zakazat’ vyrobu, dovoz, velkodistribtciu alebo inti formu
manipulovania s veterinarnymi liekmi, ak by ich podavanie bolo v rozpore s narodnymi programami
diagnostiky, ozdravovania a tlmenia choréb v SR, ktoré kazdoro¢ne predklada SVPS SR a schvaluje
minister podohospodarstva. Ustanovenie upravuje aj iné pripady zakazu vyroby, dovozu a inej
manipulécie s veterinarnymi liekmi.

K bodom 131 a 132 (5106 ods. 2 a3)

Ustanovenie odseku 2 sa vypusta pre neaplikovatel'nost. Ochranné lehoty st priamo upravené ¢l. 115
ods. 1,2 a 4 nariadenia (EU) 2019/6.

Povoleniu tustavu kontroly veterindrnych lie¢iv bude podlichat pouzitie veterinarnych liekov
registrovanych v inom ¢lenskom §tate a aj jeho dovoz.

K bodu 133 (nové znenie §109)

Ustanovuju sa jednotlivé druhy neziadticich t€inkov veterinarnych liekov, ktorymi je kazda neziaduca
anechcena reakcia po jeho podani. Ide o zavazny neziadtci ucinok, neocakavany, neziaduci ucinok
veterinarneho licku ktory sa v savislosti s jeho pouzitim vyskytne u &loveka. Umyselné nadmerné pouZitie
veterinarneho lieku sa povazuje za jeho zneuzitie.

Stanovuje sa oznamovacia povinnost’ osoby opravnenej predpisovat’ veterindrne lieky alebo vydavat
veterinarne lieky o ich neziaducich ucinkoch tistavu kontroly veterinarnych lieciv a drzitel'ovi registracie
veterinarneho lieku.

K bodu 134 (§110a a 110b)

Novym § 110a sa ustanovuje revidovany regula¢ny ramec pre zdravotnicke pomdcky a diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro a novym § 110b VSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu,
dovozcu a distributora.

V § 110a sa konkretizuji institicie zodpovedné v Slovenskej republike za posudzovanie zhody, za
autorizaciu notifikovanych osob, za registraciu distributorov a za registraciu zdravotnickych pomdécok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro vratane dohladu nad trhom so zdravotnickymi
pomdckami a s diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro.
Podr’a nariadeni (EU) 2017/745 a 746 je distributor registrovany ,, navzdy*, nariadenia EU neuréuju Ziadnu
¢asovu lehotu. Distributor bude v databaze pritomny aj vtedy ak uz nebude aktivny, a nebude spristupiiovat’
ZP a DZPIV. Ak bude registracia na dobu 5 rokov, je mozné overit’ spravnost’ a platnost’ prvotne vlozenych
udajov pri registracii, aktualne udaje o distributorovi, ¢o je dolezité pri sledovani ZP po spristupneni na
trhu.

V § 110b sa ustanovuji vSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu
a distributora zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.

V stilade s ¢&lankom 10 bodom 11 nariadenia (EU) 2017/745 a s ¢lankom 10 ods. 10 nariadenia (EU)
2017/746 je vyrobca, dovozca a distributor povinny zabezpecit, aby boli k zdravotnickej pomocke a k
diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro spristupnenej pre pouZzivatela alebo pre pacienta pripojené
pozadované informacie v Stdtnom jazyku.

Podla ¢&lanku 10 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 10 ods. 13 nariadenia (EU) 2017/746 je
vyrobca, dovozca a distributor povinny poskytnut’ Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave na jeho
ziadost” vSetky informacie a dokumentaciu potrebnii na preukazanie zhody zdravotnickej pomodcky
a diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro v §tatnom jazyku.
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Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave moze poziadat' vyrobcu, dovozcu a distributora, ktory ma
zaregistrované miesto podnikania v Slovenskej republike, aby poskytol vzorky zdravotnickej pomdcky
a diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitelné, aby umoznil
k zdravotnickej pomdcke a k diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro pristup.

Vyrobca, dovozca a distribitor je povinny spolupracovat’ so Statnym tustavom pre kontrolu lieiv
v Bratislave a na jeho ziadost’ spolupracovat’ pri prijimani napravného opatrenia s cielom odstranit’ alebo,
ak to nie je mozné, zmiernit’ rizika, ktoré predstavuje zdravotnicka pomdcka a diagnostickéd zdravotnicka
pomocka in vitro, ktorti uviedol na trh alebo do pouzivania.

Ak podla ¢lanku 10 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745 a podla ¢lanku 10 ods. 13 nariadenia (EU)
2017/746 vyrobca, dovozca alebo distribitor nespolupracuje so Statnym Gstavom pre kontrolu liediv
v Bratislave alebo ak st poskytnuté informécie alebo dokumentacia netiplné alebo nespravne, Statny ustav
pre kontrolu lie¢iv v Bratislave mdze v zdujme zaistenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov
prijat’ opatrenia s cielom zakazat’ alebo obmedzit’ spristupnenie zdravotnickej pomdcky a diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro na trhu Slovenskej republiky, stiahnut’ zdravotnicku pomodcku a
diagnostickt zdravotnicku pomdcku in vitro z trhu Slovenskej republiky alebo z pouzivania dovtedy, kym
vyrobca, dovozca alebo distributor nezacne spolupracovat’ alebo neposkytne uplné a spravne informécie.

Ak sa Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze
zdravotnicka pomocka a diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro sposobila skodu, je povinny na
poziadanie poskytnut’ pozadované informacie a pozadovanu dokumentaciu:

a) potencialne poskodenému pacientovi alebo pouzivatel'ovi, a pripadne aj jeho pravnemu nastupcovi,
b) zdravotnej poist'ovni pacienta alebo pouzivatela alebo
¢) inym tretim stranam, ktorych sa skoda spdsobena pacientovi alebo pouZzivatel'ovi dotkla,

a to bez toho, aby boli dotknuté pravidla v oblasti ochrany osobnych udajov, a ak neprevazi verejny zaujem
v prospech ich zverejnenia aj bez toho, aby bola dotknuta ochrana prav dusevného vlastnictva.

Podra ¢lanku 21 odseku 2 pododseku 2 nariadenia (EU) 2017/745 je vyrobca (zhotovitel’) zdravotnickej
pomocky na mieru povinny na poziadanie Statneho ustavu pre kontrolu lietiv v Bratislave predlozit
Statnemu tstavu pre kontrolu liediv v Bratislave zoznam zdravotnickych pomodcok na mieru, ktoré boli
spristupnené na izemi Slovenskej republiky.

Podra ¢lanku 27 ods. 9 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢l. 24 ods. 9 nariadenia (EU) 2017/746 mbze Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave pozadovat’, aby zdravotnicke zariadenia ukladali a uchovavali, podl'a
moznosti elektronicky, unikatny identifikator zdravotnickej pomocky a unikatny identifikator diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro (d’alej len ,,UDI*), ktoru si zaobstarali.

Podla ¢lanku 30 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢l. 27 ods.2 nariadenia (EU) 2017/746 vyrobca,
splnomocneny zastupca, dovozca a distribator, ktory uvadza zdravotnicku pomocku a diagnosticka
zdravotnicku pomoécku in vitro na trh alebo do prevadzky podl'a osobitnych predpisov pisomne oznami
Statnemu ustavu adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a opis zdravotnickej pomdcky a diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro uvadzanej na trh alebo do prevadzky (d’alej len "registracia vyrobcu").

Podra ¢lanku 30 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 27 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746 Statny
ustav pre kontrolu lieCiv v Bratislave po registracii vyrobcu, splnomocneného zastupcu vyrobcu, dovozcu
a distributora podl'a odseku 8 prideli zdravotnickej pomdcke a diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro
kod. Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu
zdravotnickych pomdcok a databazu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro; ak zdravotnicka
pomdcka a diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro uZ nespiiia poziadavky na uvedenie na trh alebo na
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uvedenie do prevadzky, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave tejto zdravotnickej pomdcke a
diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro zrusi registraciu formou rozhodnutia alebo vypusti
zdravotnicku pomdcku z databdzy zdravotnickych pomoécok a diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro
z databazy diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a pisomne o tom informuje vyrobcu alebo
splnomocnenca. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zruSeni registracie alebo vypusteni
zdravotnickej pomdcky z databazy zdravotnickych pomédcok a diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro z databazy diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro Stitny ustav pre kontrolu liegiv
v Bratislave zrusi prideleny kéd. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave poskytuje v elektronickej
podobe udaje z databdzy zdravotnickych pomocok a z databazy diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro Narodnému centru zdravotnickych informaécii.

K bodu 135 (vypustenie § 111c a §111d)

V suvislosti so zaradenim etickej komisie pre klinické skusanie, ustanovenim nalezitosti stanoviska
etickej komisie pre klinické skuSanie a rozhodovania Statneho ustavu s etickou komisiou pre klinické
skusanie do spolo¢nych ustanoveni (§ 142a, § 142b a § 142c¢) je potrebné vypustit' § 111ca § 111d.

K bodu 136 (S 111k az 1110)

§ 111h obsahuje vSeobecné ustanovenia o studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
podla nového regulaéného ramca, nariadenia (EU) &. 2017/746. Rovnako, ako pri klinickom skusani
humannych liekov apri klinickom skuSani zdravotnickej pomodcky, ustanovuje sa poziadavka
0 dodrziavani pravnych predpisov tykajucich sa geneticky modifikovanych organizmov, ionizujuceho
ziarenia a l'udskych organov, l'udskych tkaniv a l'udskych buniek, ak s predmetom Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro. Cielom navrhu zikona je implementovat’ nariadenie (EU) ¢.
2017/746. Navrhované znenia sa tykaju len tych oblasti Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
in vitro, v ktorych nariadenie (EU) &. 2017/746 umozituje &lenskym $tatom ustanovit’ narodné poziadavky,
aby boli vpraxi implementované. VacSinu ustanoveni, ktoré st priamo aplikovatelné vo vsetkych
¢lenskych $tatoch Eurdpskej tnie obsahuje nariadenie (EU) ¢. 2017/746 a tieto ustanovenia sa v tomto
navrhu zakona nepreberaju, pretoze nariadenie (EU) &. 2017/746 je priamo aplikovatelné vo vietkych
¢lenskych statoch Eurdpske;j unie a na rozdiel od smernic sa nepreberaju. Zakazuje sa v ramci $tudie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro vykonavat’ génové terapeutické skusky smerujice k zmenam
genetickej identity ucastnika Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

Dalej sa zakazuje v stilade s ¢lankom 63 nariadenia (EU) &. 2017/746, aby ucastnikom §tidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro bola osoba, vo vykone trestu odnatia slobody.

V § 111j sa ustanovuje spolupraca Statneho ustavu pre kontrolu lietiv v Bratislave ako $tatneho
in§pek¢éného organu s etickou komisiou pre klinické sktiSanie pri vykone dohl'adu nad priebehom povolene;j
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro. Zakladnym cielom je zapojenie etickej
komisie pre klinické skuSanie do kontroly povolenej a vykonavanej Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomédcky in vitro na izemi Slovenskej republiky v tzkej su¢innosti so Statnym ustavom pre
kontrolu lie¢iv v Bratislave, ktorému ako in§pekénému organu tlohy vyplyvaju priamo z nariadenia (EU)
¢. 2017/74e.

V § 111m sa upravuje aj postup odvolania sa zadavatela $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro proti zamietnutiu ziadosti o povolenie Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro, posudzovania oznamenia podstatnej zmeny Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
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pomdcky in vitro a posudzovania ozndmenia o $tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
s oznacenim CE a posudzovania zistenia ziskaného poc¢as vykonu dohladu nad priebehom $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

V § 111n su ustanovené povinnosti skusajuceho stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro.

V § 1110 st ustanovené povinnosti zadavatela Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro.

Ustanovenia v § 111nav § 1110 su aj realizaciou ¢lanku 65 nariadenia (EU) &. 2017/746 podla
ktorého ¢lensky §tat ma zabezpecit’ systém nahrady skody, ktort t€astnik utrpel v dosledku ti¢asti na $tadii
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro vykonanej na jeho tizemi, a to vo forme poistenia,
zaruky alebo podobného dojednania, ktoré je rovnocenné a primerané povahe a rozsahu rizika. Na tento
ucel mozno v ¢lenskom State, v ktorom sa vykonava stidia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro ulozit’ zadavatel'ovi a ski§ajucemu tlohy.

Skusajucemu sa uklada povinnost’ oznamit’ zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro zaradenie ucastnika do
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a vyradenie ucastnika zo $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, d’alej je skasajuci povinny bezodkladne oznamit’ zdravotne;j
poistovni kazdi zavaznu neziaducu udalost’ a zdvazny nedostatok a prijimat’ potrebné opatrenia na ochranu
zivota a zdravia ucastnikov $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro vratane prerusenia
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro. Na poziadanie zdravotnej poistovne musi
predlozit’ zdravotnej poistovni, képiu pisomnej spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti
a zavazného nedostatku.

Zadavatel'ovi sa uklada povinnost’ uhradit’ vSetky naklady spojené s lie¢bou zdravotnych komplikacii a
pripadnych trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych ucastnikovi S$tadie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro v dosledku Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro .

Dolezitou sucastou systému nahrady $kody je povinnost’ zadavatel'a

- uzatvorit’ zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatel'a za Skodu spdsobent Gi¢astnikovi $tadie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro pre pripad poskodenia zdravia ucastnika, imrtia ucastnika
alebo inej majetkovej alebo nemajetkove] ujmy v suvislosti so  Stidiou vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro . Tato zmluva musi byt uzavreta a u¢inna pocas celého priebehu studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,

- uzatvorit’ zmluvu o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti za Skodu, ktorda méze
byt sposobena ucastnikovi §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro. Tato zmluva
musi byt’ uzavreta pocas celého priebehu stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro ,

- predlozit’ na poZziadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonédva verejné zdravotné poistenie ucastnika Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomoécky in vitro, udaje a dokumentaciu o Stadii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro .

Stbor opatreni uvedenych v § 1110 av § 111p na jednej strane zabezpecuje, Ze V pripade posSkodenia
zdravia Ucastnika spdsobenym ucastou na stidii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
poskodenému ucastnikovi bude poskytnuta potrebna zdravotna starostlivost, ktori uhradi zdravotna
poistoviia, v ktorej je ucastnik Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro poisteny
a naklady na lieCbu zdravotnych komplikacii spdsobenych ucastou na na §tadii vykonu diagnostickej
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zdravotnickej pomocky in vitro si bude zdravotna poist'ovila vymahat’ sidnou cestou od zadavatela Studie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.

Slovenska republika tymto spdosobom vytvorila systém nahrady Skody v zmysle ¢lanku 65 nariadenia
(EU) &. 2017/746. Tento systém sa osved¢il, lebo sa pouziva aj v stiéasnosti podl'a doterajsich platnych
pravnych predpisov vztahujucich sa na klinické skuSanie humannych liekov.

K bodu 137 (§116)

Navrhuje sa nové znenie § 116 v ktorom sa ukladd povinnost zdravotnickym pracovnikom,
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, zdravotnym poistovniam, vyrobcom a ich splnomocnencom
bezodkladne oznamovat' Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave podla ¢lanku 82 ods. 10
nariadenia (EU) ¢. 2017/746 zavazna nehodu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro spristupnenej
na trh.

K bodu 138 (§ 119 ods. 3)

V § 119 ods. 3 sa v druhej vete dopinaju dietetické potraviny pri preptstani pacienta z Gistavnej
starostlivosti.

K bodu 139 (§ 119 ods. 12 pism. a))

Vypusta sa poziadavka, aby lekar predpisoval humanne lieky v stilade so sithrnom charakteristickych
vlastnosti lieku.

K bodom 142 a 143 (§ 119 ods. 10, ods. 12 pism. g))

Ciastoéna zmena v tiprave predpisovania lickov formou tzv. delegovanej preskripcie (ku ktorej v praxi
dochadza najcastejSie vo vztahu medzi vSeobecnym lekdrom ako predpisujicim lekdrom a lekarom
Specialistom, ktory vystavuje odporacanie), a to s cielom odstranit’ nedostatky doterajsej pravnej tpravy,
ako napr. zodpovednost’ predpisujuceho lekara za nespravne vystaveny lekarsky predpis alebo poukaz aj
Vv pripade ze postupoval podla odporti¢ania odborného lekara a predpis/poukaz vystavil na zaklade
nespravneho odporucania odborného lekéara.

K bodu 144 (§ 119 ods. 13)

Aktualizuje sa znenie § 119 odseku 13, aby sa ovplyviiovanie pacienta predpisujicim lekdrom
povazovalo za nekalu sutaz aj vzhladom ku skutocnosti, Ze legislativa Slovenskej republiky umoziiuje
poskytovat’ lekarensku starostlivost’ aj pravnickym osobam vo vlastnictve predpisujtcich lekarov.

K bodom 145 az 147 (5 119 ods. 21, ods. 22, ods. 23)

Aktualizuje sa znenie § 119 tak, aby upravovalo aj predpisovanie dietetickych potravin a zdravotnickych
pomocok klasickou formou a elektronicky. RieSi sa aj platnost’ preskripéného zdznamu s poznamkou
"REPETATUR", ak doslo k zmene zdravotnej poistovne pacienta.

K bodu 148 (§ 120 ods. 3)

Ustanovuje sa hovy dévod nevydania lieku, zdravotnickej pomébcky a dietetickej potraviny v stvislosti
S novou upravou vydaja vybranych skupin dietetickych potravin a zdravotnickych pomdcok
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K bodu 149 (§ 120 ods. 5)

Novym znenim § 120 odseku 5 sa predlzuje platnost’ lekdrskeho poukazu alebo preskripéného zdznamu
na individuédlne zhotovovanu zdravotnicku pomdcku na mieru s cielom zabezpecit' dostatoCny cCasovy
priestor na zhotovenie tohto druhu zdravotnickej pomdcky.

K bodu 150 (§ 720 ods. 7)
Umoznuje sa predpisovanie dvoch druhov dietetickej potraviny.

K bodu 151 (§ 120 ods. 8)

Spresiiuje sa ustanovenie o vydaj lieku v sulade so spomenutym preskripénym a dispenzaénym
zaznamom.

K bodu 152 (§ 121 ods. 3 pism. g))

Zavadza sa nova povinnost’ pre osobu, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomocku a dieteticka
potravinu. Pri vyhotoveni rezervacie v elektronickej zdravotnej knizke vytvorit’ zdokonaleny elektronicky
podpis v elektronickej zdravotnej knizke o vydanom huméannom lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky
predpis, dietetickej potravine, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, alebo
zdravotnickej pomdcke, ktord je uvedend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok, ak je
dieteticka potravina alebo zdravotnicka pomdcka uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia.

K bodu 153

Predpisujtici lekar je povinny riadne a Citatel'ne vyplnit’ preskripény zdznam, lekarsky predpis alebo
lekarsky poukaz za plnost’ a spravnost’ vyplnenia ktorych zodpoveda. Ak verejna lekaren alebo vydajna
zdravotnickych pomocok vydala liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu na zaklade
preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktorého predpisanim predpisujici
lekar porusil povinnost ich riadneho vyplnenia, zdravotna poistoviia uvedena v preskripénom zazname, na
lekarskom predpise alebo lekdrskom poukaze je povinna uhradit’ zdravotnu starostlivost’ poskytovatel'ovi
lekarenskej starostlivosti s pravom na nahradu plnenia podl'a predchadzajucej vety voci predpisujicemu
lekarovi resp. voci poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujuci lekar nespravne
vystavil preskripény zaznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz.

K bodom 154 a 155

Leg. zmeny suvisiace so zmenami V tprave predpisovania na zaklade odportac¢ania odborného lekara (v §
119 ods. 5, 10 a suvisiace). Ciel'om je zakotvit’ zodpovednost’ odborného lekara (a nie v§eobecného lekara)
za predpokladu, Ze nespravne vystavil odborné odportacanie, zaroven vsak ponechat zodpovednost’
vSeobecného lekara, v pripade Ze ten nespravne prepisal liek napriek spravne vystavenému odporucaniu
odborného lekara.

K bodu 156 (§ 121 odseky 11 nové znenie)

V zdujme pravnej istoty je potrebné upravit' aktudlne znenie § 121 ods. 11 tak, aby zohladnoval
skuto¢nost, Ze pri elektronickom predpisovani obsahuje preskripény zaznam iba jeden druh lieku

24



(zdravotnickej pomocky, dietetickej potraviny) v predpisanom poéte baleni a v tomto zmysle je nevyhnutné
rozlisit’ dva druhy dokladu. Navrhuje sa vypis z papierového lekarskeho predpisu oznacit’ pojmom ,,vypis‘
a definovat’ pomocou aktualne platnej vyhlasky jeho obsah a zaroven odlisit vypis z preskripéného
zdznamu pojmom ,,0dpis“ a definovat’ jeho obsah odkazom na ustanovenia zdkona upravujuce obsah
preskripéného zaznamu.

K bodu 157 (§ 7121 nové odseku 12 a 17)

Navrhuje sa upravit’ vydavanie vypisu z lekarskeho predpisu tak, Ze sa rozSiruje okruh moznosti, kedy
sa moze vydavat’ vypis z lekarskeho predpisu. Rozsiruje sa vydanie vypisu z lekarskeho predpisu o situacie,
ak su na lekarskom predpise predpisané dva druhy dietetickych potravin alebo zdravotnickych pomécok
a drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti jeden z nich nema. Zaroven sa navrhuje
opravnenie vydat’ vypis z lekarskeho predpisu v situacii, ak je na lekarskom predpise predpisanych viac
baleni humannych liekov s vynimkou humanneho lieku s obsahom omamne;j alebo psychotropne;j latky II.
skupiny alebo predpisanych viac baleni dietetickych potravin a drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti ich nema v pozadovanom mnozstve baleni.

Zaroven sa navrhuje zaviest’ odpis, ktory predstavuje obdobny institat ako vypis, ale je v elektronickej
forme abude sa vyhotovovat’ len z preskripéného zaznamu v elektronickej zdravotnej knizke. Drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti po dohode s pacientom méze vydat odpis len
Vv pripade, ak je v preskripnom zdzname v elektronickej zdravotnej knizke predpisanych viac baleni
humanneho lieku s vynimkou huménneho lieku s obsahom omamnej alebo psychotropne;j latky II. skupiny,
predpisanych viac baleni dietetickych potravin alebo predpisanych viac baleni zdravotnickych pomdcok a
drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti ich nemd v pozadovanom mnoZzstve baleni.

Taktiez sa navrhuje zaviest’ rezervaciu preskripéného zaznamu, ktory vystavuje drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti po dohode s pacientom na dobu potrebnu podl’a § 23 ods. 1 pism. g)
na zabezpecenie predpisaného humanneho lieku s obsahom omamne;j alebo psychotropnej latky Il. skupiny,
predpisanej dietetickej potraviny, alebo predpisanej zdravotnickej pomdcke, ktorti nema drzitel’ povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti k dispozicii alebo ju nema v predpisanom pocte baleni. Drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny na ziadost’ pacienta vystavit’ potvrdenie o
rezervacii, obsahujiice udaj o poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti a tidaje podl'a § 120 ods. 1 pism.

a), b), 0), p) av).

K bodu 158 (§721 a ods. 1)

V nadvéznosti na ustanovenie § 119 ods. 12 sa upravuje aj ustanovenie v § 121a, ze osetrujtci lekar ma
podavat’ registrované lieky a povolené lieky podl'a § 46 odsekov 3 a 4.

K bodu 159 az 162 (§122 ods. 1, 3 az 5, 9, novy 17)

Ustanovuju sa v stlade s &l. 105 nariadenia (EU) 2019/6 poziadavky na predpisovanie veterinarnych
liekov, na veterinarny lekarsky predpis, obsah veterinarneho lekarskeho predpisu v stlade s nariadenim
(EU) 2019/6. Ustanovuje sa povinnost predpisanie veterindrneho lieku vyznaéit' v knihe veterinarnych
ukonov, ako aj povinnost’ predpisat’ na veterinarny lekarsky predpis len mnozstvo lieku v sulade s ¢l. 105
ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6. Ustanovuje sa predpisovanie veterinarnych liekov inym ako oSetrujicim
veterinarnym lekdrom na pohotovostné pouzitie, aby sa predislo zbytocnému utrpeniu zvierat’a, na tcely
vykonu veterinarnych preventivnych opatreni alebo oSetrenia zvierata.
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K bodu 163 (§124 ods. 1 a 2)

Veterinarny liek je mozné vydat’ len dvojakym spoésobom bud vo verejnej lekarni alebo formou
maloobchodného predaja.

Ustanovuje sa poziadavka na vzdelanie osoby, ktora vydava lieky na veterindrny lekarsky predpis
a veterinarne lieky neviazané na veterinarny lekarsky predpis, kde postacuje stredoskolské vzdelanie
Vv Studijnom odbore farmaceuticky laborant resp. moze to byt’ drzitel’ povolenia na maloobchodny preda;.

K bodu 164 (novy §124a a 124b)
Ustanovuju sa poziadavky na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného
predaja na dial’ku.

Podl'a bodu 47 preambuly k nariadeniu (EU) 2019/6 Ak sa antimikrobikum podava alebo pouZiva
nespravne, ohrozuje sa tym verejné zdravie alebo zdravie zvierat. Preto by mali byt antimikrobialne
veterinarne lieky pristupné len na veterinarny predpis. Veterinarni lekari zohravaji kli¢ovua ulohu pri
zabezpecovani obozretného pouzivania antimikrobik, a teda by mali predpisovat’ antimikrobialne lieky na
zaklade svojich znalosti o antimikrobidlnej rezistencii, epidemiologickych a klinickych vedomosti a
pochopenia rizikovych faktorov pre jednotlivé zviera alebo skupinu zvierat. Okrem toho by veterinarni
lekari mali reSpektovat’ svoj profesijny kddex spravania. Veterinarni lekari by mali zabezpecit', aby sa pri
predpisovani liekov nenachadzali v situacii konfliktu zdujmov, pricom je potrebné uznat’ ich zakonnu
¢innost” maloobchodného predaja v sulade s vnutrostaitnym pravom. PredovSetkym by veterinarni lekari
nemali byt pri predpisovani uvedenych liekov priamo ¢i nepriamo ovplyvinovani ekonomickymi stimulmi.
Okrem toho by sa dodavky veterinarnych liekov veterindrnymi lekarmi mali obmedzit na mnoZstvo
potrebné na liecbu zvierat, ktoré maju v starostlivosti.

Podl'a bodu 73 preambuly podmienky vzt'ahujuce sa na dodavky veterinarnych liekov verejnosti by mali
byt v Unii zostiladené. Veterinarne licky by mali dodavat’ iba osoby, ktoré maju na takuto ¢innost’ povolenie
od ¢&lenského 3tatu, v ktorom st usadené. S cielom zlepsit' dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii by sa
maloobchodnikom, ktori maju od prislusného organu v ¢lenskom State, v ktorom st usadeni, povolenie
dodavat’ veterinarne lieky, malo povolit’ predavat’ voI'ne dostupné veterinarne lieky na dial’ku kupujicim v
inych ¢lenskych statoch. Ak sa vSak vezme do uvahy, Ze v niektorych Clenskych Statoch je beznou praxou
predavat’ na dial’ku aj tie veterinarne lieky, ktoré si viazané na predpis, ¢lenské Staty by mali mat’ moznost’
za urcitych podmienok a len na svojom izemi pokracovat’ v tejto praxi. V takychto pripadoch by uvedené
¢lenské Staty mali prijat’ vhodné opatrenia, aby sa zabranilo neimyselnym désledkom takychto dodavok, a
stanovit’ pravidla tykajlce sa primeranych sankcii.

Podl'a bodu 75 preambuly nelegalny predaj veterinarnych liekov verejnosti na dial’ku méze predstavovat
hrozbu pre verejné zdravie a zdravie zvierat, ked'ze sa takymto sposobom moézu dostat’ na verejnost
falSované lieky alebo nestandardné lieky. Je potrebné sa touto hrozbou zaoberat. Mala by sa zohladnit
skutoénost, ze $pecifické podmienky vztahujuce sa na dodavky liekov verejnosti nie st na trovni Unie
zosuladené, a preto mozu Clenské Staty stanovit podmienky na dodavky liekov verejnosti v ramci
obmedzeni stanovenych v Zmluve o fungovani Eurépskej unie (dalej len ,,ZFEU*).

Na implementéciu ¢l. 103 a 104 sa ustanovuji poziadavky na maloobchodny predaj, predmetom ktorého
mozu byt’ len veterinarne lieky, ktoré su registrované. Povolenie na maloobchodny predaj moze ziskat' len
sukromny veterinarny lekar sledujuc ciele nariadenia a to ochranu verejného zdravia, zdravia zvierat alebo
zivotného prostredia.
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Ustanovuju sa poziadavky na ziskanie povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov
a poziadavky na sklad veterinarnych liekov urCenych na maloobchodny predaj, ktory je oddeleny od
priru¢ného skladu na farme a povinnosti drzitel'a na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
pouzivania systémov zabezpeCenia kvality, bezpeCnosti a i€innosti veterinarnych liekov, vedenia
zaznamov ako aj oznamovanie neziaducich ucinkov.

Pokial' ide o maloobchodny predaj na dialku, ide o vydaj liekov prostrednictvom sluzieb informacnej
spolocnosti, pricom predmetom mdzu byt’ iba veterinarne lieky, ktoré nie su viazané na veterinarny lekarsky
predpis a musia byt registrované. Ustanovuje sa povinnosti drzitela povolenia vzhl'adom na $pecifika
internetového predaja.

Zaroved sa ustanovuje povinnost SVPS SR, ako organu udel'ujiiceho povolenie na maloobchodny predaj
uverejiiovat’ na svojom webovom sidle informacie o platnych predpisoch, o ucele spolocného loga, zoznam
drzitelov povoleni na maloobchodny predaj, informacie o rizikach, o zrusenych povoleniach na
maloobchodny predaj

K bodu 165 (§125 ods. 3 nové pism. e))

Upravuje sa okruh vykonu Statneho dozoru v oblasti veterinarnej farmacie na vyrobu, dovoz
a distribuciu ucinnych latok.

K bodu 166 (§ 126 ods. 1)

V stilade so znenim zakona ¢. 362/2011 Z. z. sa Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv v § 126 ods. 1
doplnila pravomoc vykonavat’ in$pekcie spravnej lekarenskej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov a spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu liecbu.

K bodu 167 (§ 126 ods. 8)

V stilade so znenim zékona &. 362/2011 Z. z. sa Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv v § 126 ods. 8
doplnila uloha vypracovat’ spravu o vysledku inSpekcie, v ktorej uvedie, ¢i sa dodrziavaju poziadavky
spravnej lekarenskej praxe, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a spravnej praxe individualnej
pripravy liekov na inovativnu liecbu.

K bodu 168 (§126a ods. 2 nové pism. d))

Rozsiruje sa okruh subjektov, u ktorych ustav kontroly veterinarnych lie¢iv ma opravnenie vykonat’
inSpekciu.

K bodu 169 (§126a nové ods. 3)
Uprava rozsahu kontroly ustavu kontroly veterinarnych liegiv.

K bodu 170 (§726a ods. 6, 7 a 9)

Ustanovuje sa nahradenie spravnej velkodistribuénej praxe spravnou distribuénou praxou pre
veterinarne lieky v stilade s nariadenim EU 2019/6.

K bodu 171 (§ 128 ods. 1, g)bod 5)

Ministerstvu zdravotnictva SR sa dava pravomoc v stilade s ¢lankom 54 ods. 1 nariadenia (EU) &.
2017/746 povolit na zaklade riadne oddvodnenej ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti pouzitie
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diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pre jedného pacienta
alebo skupinu pacientov, na ktort sa neuplatnil postup posudzovania zhody, ak jej pouZitie pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti je v zaujme ochrany verejného zdravia a bezpeénosti alebo zdravia pacienta a nie
je na trhu dostupna diagnostické zdravotnicka pomdcka in vitro, ktora spifia poziadavky na uvedenie na trh
alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov.

Kbodu 172 (§ 128 ods. 1, pism. i))

Ministerstvu zdravotnictva SR sa podl'a 54 ods. 2 nariadenia (EU) &. 2017/746 uklad4 oznamit’ vydanie
povolenia podl'a pism. g) bodu 5 Komisii a prislusnym organom clenskych statov, ak povoli pouzitie
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, na ktort sa neuplatnil postup posudzovania zhody, pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti pre skupinu pacientov.

Zodpovednost’ za pouzitie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, na ktort sa neuplatnil postup
posudzovania zhody, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti,
ktory podal ziadost'.

K bodu 173 (§ 129 ods. 2, pism. ad - af))

Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave sa ukladaju nové ulohy na implementovanie nariadenia
(EU) ¢. 2017/745 s nariadenia (EU) &. 2017/746.

Dalimi tilohami Statneho ustavu pre kontrolu lie&iv v Bratislave je posudzovanie Ziadosti o povolenie
studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro a vydavanie povolenia na Studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

Statny ustav pre kontrolu lieGiv v Bratislave plni alohy ¢lenského §tatu v oblasti klinického hodnotenia
a klinického skusania zdravotnickych pomoécok, hodnotenia klinickych dokazov a hodnotenia vykonu
a studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, vigilancie a trhového dohl'adu nad
zdravotnickymi pomdckami a nad diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro.

K bodu 174 (§ 129 ods. 2, pism. ah) a ai))

Nové kompetencie pre Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave doplnenim odkazov na nariadenie
(EU) &. 2014/536, na nariadenie (EU) &. 2017/745 a na nariadenie (EU) &. 2017/746.

Moznost” vykonavat’ narodné prepustenie Sarze imunobiologického lieku je legislativne ustanovena
v smernici EP a Rady ¢. 2001/83/ES v ¢lankoch 83, 110 az 113.

K bodu 175 (§ 129 ods. 4)

Statny ustav vypracovava organizaény poriadok, ktory je jeho zakladnym vnutornym riadiacim
predpisom, nie rokovaci poriadok. Navrhované zmeny v pism. b) ac) spresnuji znenie a zostlad’uji
S pouZzivanou terminoldgiou.

K bodu 176 (§131, pism. a))

Upravuje aspresituje sa kompetencia ministerstva pddohospodarstva pri riadeni a odbornom
usmernovani vykonu $tatnej spravy na useku veterinarnej farmacie.

K bodom 177 az 180 (§132 pism. a) az d) a h))
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Upravuje sa posobnost’ §tatnej veterinarnej a potravinovej spravy pri riadeni, odbornom usmerfiovani a
kontrole vykonu S$tatnej spravy a vykone Statneho dozoru na tiseku veterinarnej farmacie pri ¢innostiach
spojenych s maloobchodnym predajom veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja
veterinarnych liekov na dial’ku, pri vykonavani Statneho dozoru a kontroly pri maloobchodnom predaji
veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov na dial’ku a pri prejednavani
inych spravnych deliktov a ukladani pokut.

Kompetencie z vypusteného pismena c¢) sa presuvaju do pismena b) a kompetencia z vypusteného
pismena h) je ustanovena v § 105 ods. 1.

K bodom 181 az 185 (§133 pism. a), ¢), d), g) a nové h) ai))

Upravuje sa posobnost’ regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy pri vykone Statneho dozoru na
useku veterinarnej farmacie pri ¢innostiach spojenych s maloobchodnym predajom veterinarnych liekov
vratane maloobchodného predaja veterinarnych liekov, kontrolou ¢innosti fyzickych oséb a pravnickych
0s0b na tseku veterinarnej farméacie podl’a tohto zdkona a nariadenia EU 2019/6 a vydavanim stanoviska k
pouzitiu autogénnych vakcin, neregistrovanych imunologickych veterinarnych liekov podla § 84 ods. 2
pism. b) a ku klinickému skuSaniu imunologickych veterindrnych liekov. Upravuje sa pdsobnost’
regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy vydavat’ povolenia a vykonavat’ kontrolu maloobchodného
predaja veterinarnych lickov Kompetencie z vypusteného pismena c) sa prestivaju do pismena a).

K bodu 186 (novy §134)

Upravuju a spresnuji sa kompetencie tstavu kontroly veterinarnych lie¢iv pri vydavani, pozastavovani
a zrusovani rozhodnuti a pri nariad'ovani opatreni.

K bodu 187 (§137 ods. 1 pism. 0))

Upravuje sa priestupok suvisiaci s evidenciou podanych veterinarnych liekov.

K bodu 188 (§ 138 ods. 3 pism. i))
Zmena sa navrhuje, aby bolo mozné kontrolovat’ sulad kusovej evidencie a hlaseni podavanych SUKL.

K bodu 189 (§ 138 ods. 3, pism. ar))

Navrhuje sa, aby sa za iny spravny delikt drzitel'a povolenia na velkodistribliciu humannych liekov
povazovalo uzavretie zmluvy s drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, predmetom
ktorej je ulozenie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo humanneho lieku
zaradeného v zozname liekov s uradne uréenou cenou v priestoroch drzitel'a povolenia na velkodistribiiciu
humannych liekov; to neplati, ak ide o uloZenie lieku, ktory nadobudol ako drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov alebo lieky, ktorych vlastnikom je drZitel’ registracie a lieky, ktoré obstarali
zdravotné poistovne alebo ministerstvo.

K bodu 190 (§ 138 ods.5, ca))

Spresiiuje sa ustanovenie o maximalnom pocte baleni, ktoré mdze verejna lekaren predat’ inej verejnej
lekarni.
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K bodu 191 (§ 138 ods. 20 pism. b) bod 1)

Upravuje sa iny spravny delikt pre poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti V nadvdznosti na znenie §
73a.

K bodom 192 a 193

Stvisiaca leg. uprava s predpisovanim na zaklade odportac¢ania odborného lekara (§ 119 ods. 5, 10, 11
a d’alse). Ciel'om je identifikacia osoby ktora spachala spravny delikt.

K bodom 194 (§ 138 ods. 22 pism. p))

Novym znenim § 119 ods. 13 pismena p) sa aktualizuje iny spravny delikt pre predpisujuceho lekara, ak
sam alebo prostrednictvom inych os6b pacientovi urcuje, odportica, ¢i akymkol'vek spdsobom, aj
prostrednictvom inych os6b, ovplyvituje pacienta pri vybere poskytovatela lekdrenskej starostlivosti za
ucelom vydaja predpisanych humannych liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomdcok.

K bodu 197 (novy § 138c))

V novom § 138c sa ustanovuju spravne delikty pri revidovanom regulacnom rdmci pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro pre skusajiceho Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro, zadavatel'a stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, zdravotnickeho pracovnika,
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti a zdravotnu poistoviiu. UrCuje sa organ prislusny na zacatie
spravneho konania a vyska pokuty.

K bodom 198 az 216 (§139 ods. 1 az 3 a 6 az 8, ods. 13)

Dopiiiaji a upravuji sa iné spravne delikty suvisiace s vyrobcom veterindrnych liekov,
vel'kodistributorom veterinarnych liekov, drzitelom povolenia na subezny dovoz veterinarneho lieku,
drzitel'om registracie veterinarneho lieku, chovatel'om a oSetrujicim veterindrnym lekarom.

Upravuju sa iné spravne delikty suvisiace s fyzickou osobou — podnikatel'om a pravnickou osobou.

K bodom 217 a 218 (§139 ods. 14 a 15)

Upravuje sa ukladanie pokut za iné spravne delikty a presun kompetencie ukladania pokut za iné spravne
delikty, ktorych sa dopusti verejna lekérefi alebo jej pobotka od Ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv na
regionalnu veterinarnu a potravinova spravu, ktora v zmysle tohto zakona aj vykonava kontrolu verejnych
lekarni a ich pobodiek.

K bodu 219 (novy §139a))

Dopliiajii sa aj iné spravne delikty suvisiace so zabezpe&enim vykonavania &innosti maloobchodného
predaja veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku a vyrobcom uéinnej latky,
dovozcom ucinnej latky alebo distributorom ucinnej latky a ustanovuje sa ukladanie pokut za tieto iné
spravne delikty.

K bodu 220
Legislativno-technicka tprava. Nadpis nad § 142.

30



K bodu 221 (§142 ods.1)

Upravuje sa konanie podl'a tohto zdkona odchylne od konania podla spravneho poriadku.

K bodu 222 (§ 142a))

V § 142a sa navrhuje zriadenie osobitnej etickej komisie pre klinické skusanie humannych liekov a
zdravotnickych pomdcok a pre Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v zmysle ¢l. 2
bod Nariadenia EP a Rady (EU) ¢. 536/2014 aprila 2014 o klinickom skusani liekov na huménne pouZitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES na plnenie tiloh vyplyvajucich z tohto nariadenia.

V § 142b su uvedené nalezitosti stanoviska etickej komisie pre klinické skasanie pri posudzovani
ziadosti o povolenie alebo oznamenia podla § 142a ods. 2.

V § 142c st uvedené ustanovenia o rozhodovani Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave
v sucinnosti s etickou komisiou pre klinické skuSanie. Ide 0 zabezpecenia uplatnenia veta etickej komisie
pre klinické skuSanie. Je potrebné jednozna¢ne vymedzit, Ze etickd komisia pre klinické sktiSanie uplatiiuje
veto prostrednictvom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave. Ustanovenim sa zbavuje Statny tistav
pre kontrolu lieciv v Bratislave zodpovednosti za nazor a stanovisko etickej komisie pre klinické skusanie.

K bodu 223 (§ 143u a § 143v))

Ustanovuju sa prechodné ustanovenia k tprave u¢innej od 28. januara 2022 a prechodné ustanovenia kK
uprave ucinnej od 26. maja 2022.

K bodu 224 (Priloha ¢. 2 prvy bod)

V transpozi¢nej prilohe sa vypuita v silade s nariadenim (EU) &. 2017/746 smernica 98/79/ES.
a v stlade s nariadenim (EU) &. 2019/6 smernica 2001/82/ES.

K bodu 225 (priloha ¢. 2 zruSeny bod 3)

Upravuje sa priloha ¢. 2 so zruSenim smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES podla
nariadenia EU ¢. 2019/6.

K bodu 226
Dopiiiaju sa prilohy &. 3 a 4.

K bodu 227

V suvislosti so zriadenim osobitnej etickej komisie pre klinické skusanie sa navrhuje v celom zakone
odkazovat’ na eticku komisiu pre klinické skusanie, aby nedoSlo k zamene s etickou komisiou zriadenou
zakonom ¢€.576/2004 Z. z.

Kl 1T

31



Navrhuje sa zmena zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov na implementaciu nariadenia (EU) 2019/6. V bode 3 sa navrhuje zru$enie spravnych
poplatkov

za vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skti§ania zdravotnickej pomocky vo vyske 165,50 eur, za vydanie
kodu statneho ustavu vo vyske 7 eur a za zmenu kddu vo vyske 4 eur.

V bode 4 sa navrhuje zavedenie spravnych poplatkov v sulade s ¢innostami podla nariadenia (EU)
2017/745 0 zdravotnickych pomdckach a nariadenia (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro vo vyske 300 eur. lde o spravne poplatky za vydanie certifikatu o volnom predaji.
zdravotnickej pomocky a diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

K ¢l. 11T
K bodu 1

Vyvoj v oblasti elektronizacie zdravotnictva odévodnuje prisposobenie takmer 12 rokov nemenengj
pravnej Upravy vedenia knihy omamnych latok a evidencie dokladov preukazujucich prijem a vydaj
omamnych a psychotropnych latok tak, ze popri doterajSej forme vedenia knihy omamnych latok v listinnej
forme sa umoziiuje jej vedenie aj elektronickou formou ako alternativou k listinnej forme.

K bodu 2

Upravuje sa odkaz vratane poznamky pod ¢iarou na nariadenie (EU) 2019/6.

K¢l IV

Upravuje sa, ze medialna komeréna komunikacia tykajuca sa liekov sa bude vztahovat’ aj na veterinarne
lieky viazané na veterinarny lekarsky predpis.

Rozsiruje sa zdkaz vysielania telendkupu na vykon odbornych veterinarnych ¢innosti vzhl'adom na
$pecifikum liekov a lekarskych tkonov.

K¢l Vv

Ustanovujt sa povinnosti drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku s tym, ze z preventivnych dévodov pred
zalatim irenia reklamy je povinny spristupnit’ a odovzdat’ Statnemu ustavu na kontrolu lie¢iv a Gstavu
kontroly veterinarnych lieciv vzorku kazdej reklamy.

K¢l VI

Upravuju sa kompetencie veterinarnych lekarov v stvislosti s vykonavanim maloobchodného predaja
veterinarnych liekov.

K¢l vl

Leg. uprava v zakone €. 363/2011 Z. z. suvisiaca so zmenami V § 46 zakona ¢. 362/2011 Z. z., na zaklade
ktorého sa odstrani povol'ovanie terapeutického pouzitia lieku v ,,off label indikacii“ zo strany MZ, avSak
uhrada liekov v ,,off label indikacii* a naklady na taktto liecbu budi regulované zo strany zdravotnej
poistovne aj nad’alej (rovnako ako doteraz).
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K¢l VI

Navrhuje sa datum tc¢innosti zakona.
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