TABULKA ZHODY
pravneho predpisu
s pravom Eurdépskych spolocenstiev a pravom Eurdpskej uinie

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady

z0 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik
spolocenstva o humannych liekoch

Navrh zikona, ktorym sa meni a dopiiia ziakon & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorSich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré

zakony
1 2 3 4 5 6 7 8
_¢lanok sposob tislo | €lanok zhoda Poznamka
C,0,V,P) text transpozicie (G, 0, text
V,P)
HLAVA 'V Piaty oddiel

VELKOOBCHODNA DISTRIBUCIA A
SPROSTREDKOVANIE LIEKOV

Clénok 76

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 6,
Clenské staty prijmu vSetky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili, Ze sa na ich uzemi

rozSiruju iba také lieky, na ktoré bolo vydané

Velkodistribucia liekov a sprostredkovanie
nakupu alebo predaja humannych liekov

§ 18
Povinnosti drzitel'a povolenia na
vel'kodistribuciu liekov

(D) Drzitel povolenia na
velkodistribuciu liekov je povinny
b) distribuovat’ v rozsahu podl'a vydané¢ho
povolenia len lieky registrované podl'a § 46
ods. 1 alebo § 84 ods. 1 a lieky povolené
podl'a § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 4,




povolenie na uvedenie na trh v sulade so
zakonmi spolocenstva.

2. V pripade velkoobchodnej distribucie a
skladovania lieky podliehaju povoleniu na
uvedenie na trh, vydaného podTa nariadenia
(ES) €. 726/2004 alebo prisluSnymi organmi
Clenského Statu v sulade s touto smernicou.
3. Kazdy distributor, ktory nie je drzitelom
povolenia na uvedenie na trh a ktory dovaza
liek z iného clenského statu, informuje drzitela
povolenia na uvedenie na trh a prislusny
organ v Clenskom State, do ktorého sa liek
dovaza, o svojom zamere dovazat tento liek.
V pripade liekov, na ktoré nebolo vydané
povolenie v sulade s nariadenim (ES) €.
726/2004, nema toto informovanie prislusného
organu vplyv na dalSie postupy zabezpecené
pravnymi predpismi tohto ¢lenského Statu a na
poplatky, ktoré sa maju zaplatit’ prisluSnému
organu za preskumanie oznamenia.

4. V pripade liekov, ktorym sa udelilo
povolenie podia nariadenia (ES) &. 726/2004,
distributor predlozi drzitelovi povolenia na

udelenie na trh a agenture oznamenie v




sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku. Agenture sa
zaplati poplatok za kontrolu dodrziavania
podmienok stanovenych v pravnych
predpisoch Unie o liekoch a v povoleniach na

uvedenie na trh.

Clénok 77

1.

Clenské &taty prijma vSetky potrebné opatrenia,
aby zabezpedili, Ze velkoobchodna distribucia
liekov je viazana na vlastnenie povolenia na
vykonavanie  velkoobchodnej  distribuénej
¢innosti s liekmi, v ktorom sa uvadza sidlo na
ich uzemi, pre ktoré je platné.

2.

Ked osoby, ktoré maju povolenie alebo su
opravnené vydavat lieky verejnosti mbzu tiez

podia vnutro$tatneho zakona vykonavat

Ow

§ 6

Vseobecné podmienky na zaobchadzanie s
liekmi a so zdravotnickymi pomockami

§3
(1) Fyzicka osoba a pravnicka
osoba mdZe zaobchadzat’ s liekmi a so

zdravotnickymi pomdckami len na zéklade
povolenia vydaného podla tohto zdkona.

§6

Ziadost’ o vydanie povolenia




velkoobchodnu distribuént &innost, vztahuje
sa na tieto osoby povinnost’ vlastnit’ povolenie

ustanovena v odseku 1.

Vlastnictvo povolenia na vyrobu zahfha
povolenie na velkoobchodnu distribuciu liekov,
na ktoré sa toto povolenie vzt'ahuje. Vlastnictvo
¢innosti

povolenia na vykonavanie

velkoobchodného distributora liekov
neoslobodzuje od povinnosti vliastnit’ povolenie
na vyrobu a spifat podmienky ustanovené v
tomto ohlade, dokonca aj v pripadoch, ked su
vyroba alebo dovoz druhoradé.

4.

Clenské $taty vlozia informéacie tykajluce sa

povoleni uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku do

(2) Ziadost’ o vydanie povolenia
podava ziadatel’ Staitnemu Ustavu na tieto
druhy ¢innosti:

a) vyroba humannych liekov,

b) vyroba skisanych humannych
produktov a skiisanych humannych liekov,

¢) vel’kodistribicia humannych liekov.

(7) Organ, ktory vydal povolenie na
vel'kodistribtciu liekov, vlozi udaje
uvedené v rozhodnuti o povoleni na
vel'kodistribtciu liekov do databézy, ktorti
vedie agenttira.

(4) Priestory a ich vybavenie podl'a
odsekov 1 az 3 musia byt’ na uzemi
Slovenskej republiky, ak ide o
velkodistribtciu liekov.

(8) Organ, ktory vydal povolenie na
velkodistribuciu liekov, na poziadanie
Komisie alebo prislusného organu
¢lenského Statu poskytne informécie o
jednotlivych vydanych povoleniach.




databazy Unie uvedenej v &lanku 111 ods. 6.
Na poZiadanie Komisie alebo ktoréhokolvek
Clenského Statu poskytnu vsetky prislusné
informacie tykajuce sa jednotlivych povoleni,
ktoré vydali podia odseku 1 tohto ¢lanku.

5.

Kontroly os6b, ktoré su opravnené na
vykonavanie  velkoobchodnej  distribuénej
Cinnosti s liekmi, a kontroly ich priestorov sa
vykonavaju v kompetencii Clenského Statu,
ktory vydal povolenie na priestory na svojom
uzemi.

6.

Clensky $tat, ktory vydal povolenie uvedené v

odseku 1, pozastavi platnost’ tohto povolenia

alebo ho zrusi, ak sa prestanu pinit' podmienky

0:9

(9) Organ, ktory pozastavil alebo zrusil
povolenie na vel'kodistribuciu liekov,
bezodkladne o tom informuje prislusné
organy clenskych statov a Komisiu.

(6) Ak sa prislusny organ iného ¢lenského
Statu domnieva, ze drzitel’ povolenia na
vel'kodistribtciu liekov, ktorému vydal
povolenie $tatny Gstav, nespliia poziadavky
uvedené v odseku 1, Statny tstav podnet
presetri, a ak zisti, Ze je opodstatneny,
zacne konanie o pozastaveni ¢innosti
podrla § 9 alebo konanie o zruSeni
povolenia podla § 10 a informuje Komisiu
a dotknuty ¢lensky Stat o prijatych
opatreniach a o dovodoch ich prijatia.




povolenia. Bezodkladne o tom informuje
ostatné Elenské Staty a Komisiu.

7.

Ak niektory Clensky Stat nadobudne nazor, vo
vztahu k osobe vlastniacej povolenie vydané
inym ¢&lenskym $tatom podla podmienok
uvedenych v odseku 1, Zze podmienky
povolenia sa neplnia, alebo sa uz neplnia,
bezodkladne o tom informuje Komisiu a ostatné
dotknuté Clenské Staty. Tieto Staty prijma
potrebné opatrenia a informuju Komisiu a prvy
Clensky stat o prijatych rozhodnutiach a o

dévodoch tychto rozhodnuti.

Clanok 78

Clenské $taty zabezpedia, aby as potrebny na
proces vybavovania ziadosti o povolenie na

velkoobchodn( distribtciu nepresiahol 90 dni

§7
0:2

§7

(2) Organ prislusny na vydanie povolenia
na vyrobu liekov a o vydani povolenia na
vel'kodistribuciu liekov, rozhodne o vydani
povolenia do 90 dni od dorucenia Ziadosti;




odo dfa, kedy prislusny organ dotknutého

¢lenského statu ziadost’ dostal.

Prislusny organ moéze v pripade potreby
pozadovat, aby Ziadatel poskytol vsetky
potrebné informacie tykajuce sa podmienok
povolenia. Ked organ vyuzije tito moznost,
lehota stanovena v prvom odseku sa pozastavi,
kym pozadované doplhujuce udaje nebudu

poskytnuté.

ak ziadost’ neobsahuje nalezitosti uvedené
v § 6 ods. 5, pisomne vyzve ziadatel'a na
doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni.
Lehota na vydanie povolenia az do
doplnenia ziadosti neplynie.

Clénok 79

Pre ziskanie povolenia na distribuciu musia

Ziadatelia spifiat’ minimalne tieto poZiadavky:

(a) musia mat k dispozicii vhodné
priestory, zariadenia a vybavenie, aby
zabezpedili spravne uchovavanie a distribuciu

liekov;

(b) musia mat" personal, a najma

kvalifikovanu osobu uréenu ako zodpovedného

§17

O
-

0:3

§ 17
(1) Organ prislusny na vydanie povolenia
vyda povolenie na velkodistribliciu
humannych liekov, ak ziadatel’ okrem
splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az
5 preukaze, Ze
a) priestory a ich vybavenie spiiaju
hygienické poZiadavky a poziadavky
spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,

b) ustanovil odborného zéastupcu
zodpovedného za velkodistriblciu
huméannych liekov, ktorym musi byt
fyzicka osoba, ktora ziskala vysokoskolské
vzdelanie druhého stupiia v Studijnom
odbore farmacia.

(3) Organ prislusny na vydanie povolenia
vyda povolenie na vel'kodistribiciu
veterinarnych liekov, ak Ziadatel’ okrem




pracovnika, ktory spifia podmienky ustanovené
pravnymi predpismi dotknutého clenského

Statu;

p: a)

splnenia podmienok ustanovenych v § 3 az
5 preukaze, ze

a) priestory a ich vybavenie spifiaju
hygienické poziadavky a poziadavky
spravnej velkodistribu¢nej praxe,

(11) Spravna velkodistribu¢né prax je
subor poziadaviek na zabezpecenie kvality

O: 11 | a na kontrolu kvality dodavanych liekov
pri velkodistribucii liekov a distribticii
ucinnych latok.

(c) musia sa zaviazat', Ze splnia povinnosti im
ulozené podia podmienok &lanku 80.
§ §18 | §18
Clénok 80 | (1) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu
O:1 |jiekov je povinny
Drzitelia povolenia na distribticiu musia spifiat §18
minimalne tieto poziadavky: p: k) | k) umoznit’ oprdvnenym osobam vykon
. Statneho dozoru,
(a) musia kedykolvek spristupnit’ priestory,
zariadenia a vybavenie uvedené v €lanku 79
p: V) v) overit, ¢i

1. drzite' povolenia na velkodistribiciu
humannych liekov, od ktorého obstarava




pism. a) osobam zodpovednym za ich

inSpekciu;

(b) musia dostavat’ dodavky liekov iba od osob,
ktoré samy vlastnia povolenie na distribuciu,
alebo ktoré su oslobodené od povinnosti
vlastnit' takéto povolenie podia ¢lanku 77 ods.

3;

(c) musia dodavat' lieky iba osobam, ktoré
samy vlastnia povolenie na distribuciu, alebo
ktoré maju povolenie alebo su opravnené
vydavat' lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom

State;

humanny liek, ma platné povolenie na
velkodistribiciu  huménnych liekov a
dodrziava poziadavky spravnej
vel’kodistribu¢nej praxe,

2. drzitel’ povolenia na vyrobu humanneho
lieku, od ktorého obstardva huménny liek,
ma platné povolenie na vyrobu humanneho
lieku,

3. sprostredkovatel’ ndkupu alebo predaja
humanneho lieku, od ktorého obstarava
humanny liek, spiia poziadavky uvedené v
tomto zakone,

w) overit’ kontrolou bezpecnostného prvku
na vonkajSom obale, ¢i doddvané humanne
lieky nie su falSované,

x) bezodkladne oznamit’ Statnemu ustavu
a drzitel'ovi registracie humanneho lieku
falSovanie huménneho lieku alebo
podozrenie na falSovanie humanneho
lieku, ktory obstaral alebo ma zamer
obstarat’,

§ 18

(1) Drzitel' povolenia na velkodistribuciu
liekov je povinny

a) vytvorit’ a pouzivat’ systém
zabezpecenia kvality liekov, v ktorom su
blizsie uvedené povinnosti pri




(ca) musia overit, ze lieky, ktoré dostali, nie su
falSované, a to prostrednictvom kontroly
bezpecfnostnych prvkov na vonkajSom obale v
sulade s poziadavkami ustanovenymi v
delegovanych aktoch uvedenych v ¢lanku 54a

ods. 2;

(d) musia mat pripraveny plan pre mimoriadne
situacie, podia ktorého zabezpedia UG&inné
stiahnutie z trhu, nariadené prislusnymi
organmi alebo uskutoCnené v spolupraci s
vyrobcom alebo drzitelom povolenia na

uvedenie dotknutého lieku na trh;

128/2
2012
Z.2Z.

§19

§18

vel'kodistribtcii liekov, pracovné postupy
a opatrenia na riadenie rizika,

Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z.
0 poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
a spravnu velkodistribu¢nu prax

§19
Reklamacia liekov a ich stiahnutie z
obehu velkodistributorom liekov

(1) Velkodistributor liekov vypractiiva a
vedie systém zaznamendvania reklaméacie
liekov tykajtcej sa ich kvality, G€innosti a
bezpecnosti vratane opatreni
umoznujucich v pripade potreby bez
meSkania stiahnut' urcitu Sarzu lieku z
obehu.

(2) Pri vybavovani reklamécii sa postupuje
podl'a osobitného predpisu.3)

(3) Pri stiahnuti liekov z obehu
vel'kodistributor liekov spolupracuje s
lekariami a s vyrobcami liekov.

§18

Dokumentacia

-10 -




(e) musia viest' zaznamy bud formou faktur o
nakupe a predaji, alebo v pocitaci, alebo
akoukolvek inou formou, v ktorych sa o kazdej
prijatej, odoslanej alebo sprostredkovane;j

zasielke lieku uvadzaju aspon tieto udaje:

p: a)
p: b)

p. €)

(1) O velkodistribucii liekov sa vedie
dokumentacia tak, aby bolo mozné
sledovat’ a kontrolovat vsetky dolezité
ukony velkodistribucie liekov.
Dokumentacia sa uchovava najmenej pat
rokov.

(2) Stcast'ou dokumentacie 0
velkodistribucii liekov su zaznamy o
kazdom stiahnuti liekov z obehu a udaje o
ich zneskodneni.

(3) Zaznam o prijme, vydaji, preprave,
dovoze a vyvoze obsahuje
a) datum vykonanych tukonov,

b) nazov lieku, ¢iarovy kod a mnoZstvo,

c) identifikatné tUdaje dodavatela a
prijemcu.

(4) Ak ide o dodavky liekov inym
velkodistribitorom liekov, zdznamy sa
vedu tak, aby umoznili urcit’ vyrobcu lieku
a prijemcu lieku.

(5) Dokumentacia o velkodistribtcii
liekov sa uklada tak, aby do nej mohli
nazriet’ osoby vykondvajuce Statny dozor

-11 -




— datum,

— nazov lieku,

— prijaté, dodané alebo sprostredkované
mnozstvo,

—meno a adresa dodavatela, pripadne
prijemcu,

— Cislo Sarze liekov aspon v pripade liekov,
ktoré musia byt vybavené bezpecnostnymi

prvkami uvedenymi v ¢lanku 54 pism. o);

362/2
011
Z. 2.

§ 18

0:1

na useku humannej farmacie a osoby
vykonévajuce Statny dozor na tseku
veterinarnej farmacie.

(1) O velkodistribucii liekov sa vedie
dokumentacia tak, aby bolo mozné
sledovat’ a kontrolovat vsetky dolezité
ukony velkodistriblcie liekov.
Dokumentacia sa uchovava najmenej pat
rokov.

Zéakon €. 362/2011 Z. z.

§18
(1) Drzitel' povolenia na velkodistriblciu
liekov je povinny
u) dodrziavat’ poziadavky spravnej
vel’kodistribu¢nej praxe,

§ 18
(1) Drzitel' povolenia na velkodistribuciu
liekov je povinny
a) vytvorit’ a pouzivat’ systém
zabezpecenia kvality liekov, v ktorom su
blizsie uvedené povinnosti pri
vel'kodistribucii liekov, pracovné postupy
a opatrenia na riadenie rizika,

-12 -




p: V)
b:1

b: 2

b: 3

p:w)

§ 18
(1) Drzitel’ povolenia na velkodistribiciu
liekov je povinny

V) overit, ¢i

1. drzitel' povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov, od ktorého obstardva
humanny liek, ma platné povolenie na
velkodistribliciu  huménnych liekov a
dodrziava poziadavky spravnej
vel'kodistribu¢nej praxe,

2. drzitel’ povolenia na vyrobu humanneho
lieku, od ktorého obstardva humanny liek,
ma platné povolenie na vyrobu humanneho
lieku,

3. sprostredkovatel nakupu alebo predaja
humanneho lieku, od ktorého obstarava
humanny liek, spiiia poziadavky uvedené v
tomto zakone,

w) overit’ kontrolou bezpecnostného prvku
na vonkajSom obale, ¢i dodavané huménne
lieky nie su falSované,

-13-




(f) musia uchovat' zaznamy uvedené pod pism. X) bezodkladne oznamit' statnemu Gistavu
a drzitel'ovi registracie humanneho lieku

e) k dispozicii prislusnym organom na Ugel falSovanie humanneho lieku alebo
podozrenie na falSovanie humanneho

indpekcie po dobu piatich rokov; lieku, ktory obstaral alebo ma zamer
obstarat’,

(g) musia dodrziavat zasady a pravidla
spravnej velkoobchodnej distribuénej praxe

liekov, ako su ustanovené v ¢lanku 84;

(h) musia mat’ systém kvality, kde su stanovené
zodpovednosti, postupy a opatrenia na riadenie

rizika v suvislosti s ich ¢innost'ou;

-14 -




(i) musia bezodkladne informovat’ prislusny
organ a pripadne drZitela rozhodnutia o
registracii o lieku, ktory dostali alebo ktory im
bol ponuknuty, a v pripade ktorého zistia alebo

existuje podozrenie, ze ide o falSovany liek.

Na ucely pismena b) musia drzitelia povolenia
na velkoobchodn( distriblciu v pripade, Ze liek
pochadza od iného  velkoobchodného
distributora, overit, ¢i dodavajuci
velkoobchodny distributor dodrziava zasady a
usmernenia pre spravnu distribuénu prax. Toto

zahffia overenie, & dodavajlci velkoobchodny

-15-




distribitor ma povolenie na velkoobchodnu
distribuciu.

V pripade, Ze liek pochadza od vyrobcu alebo
dovozcu, musia drzitelia povolenia na

velkoobchodnU distribuciu overit, ¢&i je vyrobca

alebo dovozca drzitelom vyrobného povolenia.

Ak drzitelia povolenia na velkoobchodnu
distribuciu  ziskaju liek sprostredkovanim,
musia overit, & zu&astneny sprostredkovatel

spifia poziadavky uvedené v tejto smernici.

Clanok 81

V suvislosti s dodavanim liekov do lekarni a
osobam, opravnenym vydavat’ lieky verejnosti,
glenské  Staty nepozaduji od  drzitela
distribuéného povolenia, ktoré bolo vydané
inym Clenskym Statom, prisnejSie plnenie
akychkolvek zavazkov, predovsetkym

zavazkov verejnej sluzby, ako su zavazky,

§17

0:5

§17

(5) Povolenie na velkodistribuciu lieckov
vydané v inom ¢lenskom S§tate sa uznava.

-16 -




ktorych plnenie pozaduju od oséb, ktorym sami

povolili vykonavat rovnocenné ¢innosti.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek a
distributori  prislusného  lieku, skutoCne
uvedeného na trh v ¢lenskom sState, v ramci
svojich zodpovednosti zabezpedia primerané a
plynulé dodavky tohto lieku do lekarni a
osobam, opravnenym vydavat’ lieky, tak, aby
boli dostatocnym mnozstvom zabezpecCené

potreby pacientov v prislusnom ¢lenskom State.

Opatrenia na realizaciu tohto ¢lanku by mali byt
okrem toho odbvodnené ochranou zaujmov
verejného zdravotnictva a mali by byt
primerané vzhladom na ciel takejto ochrany, a
to v sulade s pravidlami zmluvy, predovsetkym
s tymi, ktoré sa tykaju voiného pohybu tovaru a

konkurencie.

Clanok 82

Pri dodavkach liekov osobe, ktora ma
povolenie alebo je opravnena vydavat' lieky

verejnosti v dotknutom clenskom State musi

128/
2012
Z.2Z.

§18

Vyhlaska MZ SR €. 128/2012 Z. z.
0 poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
a spravnu velkodistribu¢nu prax

§18

Dokumentéacia

-17 -




velkoobchodny distributér viastniaci povolenie
prikladat' dokument, v ktorom je mozné overit’:
— datum,

— nazov a liekova forma lieku,

— dodané mnozstvo,

— meno a adresu dodavatela a odosielatela,

— (Cislo Sarze liekov aspon v pripade liekov,
ktoré musia byt vybavené bezpelnostnymi

prvkami uvedenymi v ¢lanku 54 pism. o).

Clenské &taty prijma vSetky potrebné opatrenia,
aby zabezpedili, ze osoby, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené vydavat' lieky
verejnosti budu schopné poskytnut’ informacie,
ktoré umoznia zistit' odbytovu cestu kazdého

lieku.

0:3

p: b)

p: c)

(1) O velkodistribucii liekov sa vedie
dokumentacia tak, aby bolo mozné
sledovat’ a kontrolovat vsetky dolezité
ukony velkodistribucie liekov.
Dokumentacia sa uchovava najmenej pat
rokov.

(2) Stcast'ou dokumentacie 0
velkodistribucii liekov su zaznamy o
kazdom stiahnuti liekov z obehu a udaje o
ich zneskodneni.

(3) Zaznam o prijme, vydaji, preprave,
dovoze a vyvoze obsahuje
a) datum vykonanych tukonov,

b) nazov lieku, ¢iarovy kod a mnoZstvo,

c) identifikatné tUdaje dodavatela a
prijemcu.

(4) Ak ide o dodavky liekov inym
velkodistribitorom liekov, zdznamy sa
vedu tak, aby umoznili urcit’ vyrobcu lieku
a prijemcu lieku.

(5) Dokumentacia o velkodistribtcii
liekov sa uklada tak, aby do nej mohli
nazriet’ osoby vykondvajuce Statny dozor
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na useku humannej farmacie a osoby
vykonévajuce Statny dozor na tseku
veterinarnej farmacie.

(1) O velkodistribucii liekov sa vedie
dokumentacia tak, aby bolo mozné
sledovat’ a kontrolovat vsetky dolezité
ukony velkodistriblcie liekov.
Dokumentacia sa uchovava najmenej pat

rokov.

Clénok 83

Ustanovenia tejto hlavy nebrania uplathiovaniu
prisnejsich poziadaviek ustanovenych
&lenskymi $tatmi vo vztahu k velkoobchodnej
distribucii:

— omamnych latok alebo psychotropnych latok
na svojom uzemi,

— liekov vyrobenych z krvi,

— imunologickych liekov,

— radioaktivnych liekov.

§3
0:2

§3

(2) Na zaobchadzanie s lieckmi s obsahom
omamnej latky alebo psychotropnej latky
sa okrem povolenia podla odseku 1
vyZzaduje aj povolenie podl'a osobitného
predpisu. 3) Na vyrobu Uc¢innej latky,
dovoz ucinnej latky a distribuciu Gc¢innej
latky, ktora je omamnou latkou alebo
psychotropnou latkou, sa vyzaduje
povolenie podl'a osobitného predpisu. 3)

3) Zakon ¢. 139/1998 Z. z. 0 omamnych
latkach, psychotropnych latkach a

pripravkoch v zneni neskorsich predpisov.

Clénok 84

p.a.
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Komisia zverejni metodické pokyny, tykajluce
sa spravnej distribuénej praxe. Tuto
problematiku konzultuje s Vyborom pre lieky na
humanne pouzitie a s Farmaceutickym
vyborom, ustanovenym na zaklade rozhodnutia

Rady 75/320/EHS ( ).

Clénok 85

Tato hlava sa uplatriuje na homeopatické lieky,

Ow

0:8

§6

§2
(7) Liek je liecivo alebo zmes lieCiv a
pomocnych latok, ktoré su upravené
technologickym procesom do liekovej
formy a si urené na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chorob, liecenie
chorob  alebo na  ovplyviiovanie
fyziologickych funkcii.

(8) Homeopaticky liek je liek ziskany z
vyrobku, latky alebo z homeopatického
zdkladu  homeopatickym  vyrobnym
postupom  opisanym v  Eurdpskom
liekopise 1) alebo v liekopise platnom v
niektorom ¢lenskom S$tate Eurdpskej Unie
alebo v State, ktory je zmluvnou stranou
Dohody o Europskom hospodéarskom
priestore (d’alej len '"Clensky Stat").
Homeopaticky liek sa moze ziskat z
viacerych homeopatickych zakladov.

§ 6
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(2) Ziadost o vydanie povolenia podava
ziadatel' Stdtnemu Ustavu na tieto druhy
¢innosti:

a) vyroba humannych liekov,

b) vyroba skasanych  humdannych
produktov a skusanych huméannych liekov,

:C
P©) ¢) velkodistribcia humannych liekov.
§ 18 §18
Clénok 85a Povinnosti drzitel'a povolenia na
. velkodistribtciu liekov
V pripade velkoobchodnej distribucie liekov do §18 § 18
0:6

tretich krajin sa neuplatiiuje ¢lanok 76 ani
¢lanok 80 prvy odsek pism. c). Okrem toho sa
neuplatiiuje ¢lanok 80 prvy odsek pism. b) a
ca), ak je liek ziskany priamo z tretej krajiny, ale
nie je dovezeny. V takom pripade vSak
velkoobchodni distributori zabezpedia, aby sa
lieky ziskavali len od os6b, ktoré maju
povolenie alebo ktoré su opravnené na
dodavanie liekov v sulade s platnymi pravnymi
a spravnymi ustanoveniami prislusnej tretej
krajiny. V pripadoch, ked velkoobchodni
distributori dodavaju lieky osobam v tretich

krajinach, zabezpecia, aby sa tieto dodavky

(6) Drzitel' povolenia na velkodistribuciu
liekov, ktory nie je drzitelom registracie
lieku a ktory ma zdmer dovazat’ liek z iného
Clenského Statu, je povinny informovat
drzitel'a registracie lieku a Statny ustav o
svojom zamere dovaZat' humanny liek alebo
ustav kontroly veterinarnych lie¢iv o
svojom zamere dovazat veterinarny liek.
Ak ide o humanny liek registrovany podl'a
osobitnych predpisov, 12) drzitel’ povolenia
na velkodistribiiciu liekov, ktory nie je
drzitelom registracie humanneho lieku a
ktory ma zamer dovazat’ tento humanny liek
z iného Clenského Statu, je povinny o tomto
zamere informovat okrem  drZitela
registracie humanneho lieku aj agentru a
zaplatit’ agentlre urceny poplatok. 22c)
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poskytovali len osobam, ktoré maju povolenie
alebo ktoré su opravnené na prebratie liekov na
velkoobchodn( distriblciu alebo na ich vydaj
verejnosti v sulade s platnymi pravnymi a
spravnymi ustanoveniami prisluSnej tretej
krajiny. Poziadavky uvedené v ¢lanku 82 sa
uplatiiuju na dodanie liekov osobam v tretich
krajinach s povolenim alebo opravnenym

vydavat' lieky verejnosti.

Clanok 85b

1. Osoby sprostredkuvajuce lieky zabezpedia,
aby mali sprostredkované lieky rozhodnutie o
registracii udelené v sulade s nariadenim (ES)
€. 726/2004 alebo prisluSnymi organmi

¢lenského statu v sulade s touto smernicou.

Osoby sprostredkuvajuce lieky maju trvalu
adresu a poskytnu kontaktné udaje v Unii, aby

sa zabezpedila ich presna identifikacia, uréenie

§ 18a

p: a)

§ 18a

Sprostredkovanie nakupu alebo predaja
humanneho lieku

(1) Fyzicka osoba, ktora ma bydlisko v
Slovenskej republike, alebo pravnicka
osoba, ktora ma sidlo v Slovenskej
republike, je povinnd oznamit Statnemu
ustavu zdmer vykonavat sprostredkovanie
nakupu alebo predaja humanneho lieku.
Oznamenie sprostredkovania nadkupu alebo
predaja humanneho lieku obsahuje udaje v
rozsahu

a) meno a priezvisko, ddtum narodenia a
rodné Cislo, adresu bydliska, ak ide o
fyzicku osobu, alebo
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miesta, komunikacia a dohlad prislusnych

organov nad ich ¢innostou.

Poziadavky stanovené v €lanku 80 pism. d) az
i) sa uplatiiuju podobne na sprostredkovanie
liekov.

2. Osoby mo6zu sprostredkuvat’ lieky len za
predpokladu, ze ich zaregistruje prislusny
organ Clenského $tatu, v ktorom maju trvalu
adresu uvedenu v odseku 1. Tieto osoby pri
registracii uvedu aspon svoje meno, nazov
spolo¢nosti a trvalu adresu. Ak dojde k
akymkolvek zmenam v uvedenych tdajoch,
bezodkladne tuto skutonost’ oznamia

prisluSnému organu.

Osoby sprostredkuvajuce lieky, ktoré zacali

svoju Cinnost' pred 2. januarom 2013, sa

p. b)

0:3

b) nazov alebo obchodné meno,
identifikaéné Cislo, adresu sidla, pravnu
formu, ak ide o pravnicku osobu.

(2) Sprostredkovanie nakupu alebo predaja
huméanneho liecku moéze vykonavat aj
fyzicka osoba, ktorda ma bydlisko v inom
Clenskom State, alebo pravnickd osoba,
ktora ma sidlo v inom ¢lenskom §tate, ak
oznamila zacatie sprostredkovania nakupu
alebo predaja humanneho lieku prislusnému
organu iného ¢lenského Statu.

(3) Sprostredkovatel’ ndkupu alebo predaja
humanneho lieku je povinny
sprostredkovéavat’ nakup alebo predaj len
humannych liekov registrovanych podla §
46 ods. 1.

(4) Povinnosti drzitela povolenia na
velkodistribuciu liekov podl'a § 18 ods. 1
pism. a), e), k), 1), u), v) a x) sa primerane
vztahujli na sprostredkovatela nakupu
alebo predaja huméanneho lieku.

(5) Statny Gstav  vedie  zoznam
sprostredkovatelov ndkupu alebo predaja
humanneho lieku, ktory obsahuje udaje
podla odseku 1. Statny ustav zoznam
sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja
humanneho lieku zverejiiuje na svojom
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zaregistruju u prisluSného organu do 2. marca

2013.

Prislusny organ zaznamena informacie
uvedené v prvom pododseku do verejne
dostupnej databazy.

3. Sucast'ou usmerneni uvedenych v ¢lanku
84 su osobitné ustanovenia o sprostredkovani.
4. Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢lanok 111.
Za vykonavanie kontrol uvedenych v ¢lanku

111 je zodpovedny ten €lensky stat, v ktorom

je osoba sprostredkujuca lieky registrovana.

Ak osoba sprostredkujica lieky nespina
poziadavky uvedené v tomto €lanku, prislusny
organ moze vydat rozhodnutie o vyskrtnuti tejto
osoby z databazy uvedenej v odseku 2.

Prislusny organ o tom tuto osobu informuje.

webovom sidle. Osobné udaje o fyzickej
osobe sa zverejiiuji v rozsahu meno,
priezvisko a adresa bydliska.

(6) Sprostredkovatel’ nakupu alebo predaja
humanneho lieku je povinny bezodkladne
ozndmit’ §tatnemu ustavu zmenu udajov
podrla odseku 1.

(7) Statny ustav vyskrtne sprostredkovatel’a
nakupu alebo predaja huménneho lieku zo
zoznamu sprostredkovatel'ov nakupu alebo
predaja humanneho lieku, ak
sprostredkovatel’ ndkupu alebo predaja
humanneho lieku nedodrziava povinnosti
podl'a odsekov 3 a 4 alebo ak bydlisko alebo
sidlo  sprostredkovatela nakupu alebo
predaja huméanneho lieku nie je na tzemi
Slovenskej republiky. Statny Gstav o tom
sprostredkovatel'a nakupu alebo predaja
humanneho lieku bezodkladne informuje.
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