Navrh

ktorym sa meni a dopiiia zikon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zakony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Zakon €.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 244/2012 Z.z., zakona ¢. 459/2012 Z.z., zakona ¢. 153/2013 Z.z.,
zakona €. 220/2013 Z.z., zakona €. 185/2014 Z.z., zakona ¢. 77/2015 Z.z., zakona ¢. 393/2015
Z.z., zakona ¢. 91/2016 Z.z., zakona ¢. 167/2016 Z.z., zakona ¢. 306/2016 Z.z., zakona C.
41/2017 Z.z., zdkona ¢. 257/2017 Z.z., zakona ¢. 336/2017 Z.z., zakona ¢. 351/2017 Z.z.,
zakona C. 87/2018 Z.z., zakona ¢. 156/2018 Z.z., zakona ¢. 177/2018 Z.z., zakona ¢. 192/2018
Z.z., zakona ¢. 374/2018 Z.z., zakona ¢. 83/2019 Z.z., zakona ¢. 221/2019 Z.z., zakona ¢.
383/2019 Z.z., zékona ¢. 69/2020 Z.z., zakona ¢. 125/2020 Z.z., zékona ¢. 165/2020 Z.z.,
zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona €. 532/2021 Z.z., zakona ¢. 67/2022 Z.z., zdkona ¢. 92/2022
Z.z., zadkona ¢. 266/2022 7. z. a zakona ¢. 518/2022 Z.z. sa meni a dopifla takto:

1. V § 1 ods. 1 pism. c) sa za slové ,,pomocok in vitro* vklada odkaz ,,138)
Poznamka pod ¢iarou k odkazu laa znie:
.1 Cl. 2 bod 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a

rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017) v platnom zneni.*.



2. V § 2 ods. 3 druha veta znie:
,Zanedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami sa nepovazuje, ak
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo zdravotnictva")
obstara'®) alebo inak nadobudne pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti humanne
lieky alebo zdravotnicke pomocky vratane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro;
Uchovavanie, dodavanie a vydaj humannych liekov a zdravotnickych pomocok zabezpeci
prostrednictvom drzitelov povolenia na zaobchadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi

pomdckami podl'a tohto zédkona.*.

3. V § 2 sa vypusta odsek 19.
Odseky 20 az 46 sa oznacuju ako odseky 19 az 45.

4.V § 2 sa vypustaju odseky 26 az 30.
Odseky 31 az 45 sa oznacuju ako odseky 26 az 40.

5. V § 2 ods. 32 sa slova “v case krizovej situacie nahradzaju slovami ,,pocas vyhlasen¢ho
vynimoc¢ného stavu, niadzového stavu alebo mimoriadnej situacie (d’alej len ,krizova

situdcia®)®.

6. V § 2 ods. 34 sa slova ,evidencné Cislo preskripéného zaznamu® nahradzaji slovami

»identifikator preskripéného zaznamu*“.

7. § 2 sa dopiiia odsekom 41, ktory znie:

“(41) Nekomer¢né klinické skusanie je klinické skusanie, pri ktorom

a) zadavatelom je vysoka $kola,®) zdravotnicke zariadenie ustavnej zdravotnej
starostlivosti, verejna vyskumna intitucia,’®) neziskova organizacia, pacientska
organizacia alebo individudlny vyskumnik a

b) nie je uzavreta zmluva medzi zadavatelom a tretou stranou, ktora by povolovala

pouzitie udajov o klinickom sktisani na obchodny ciel’,”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 2d a 2e zneju:
«“2dy 7akon &. 131/2002 Z. z. o vysokych kolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v

zneni neskorsich predpisov.



28y § 1 ods. 2 zakona ¢&. 243/2017 Z. z. 0 verejnej vyskumnej institiicii a 0 zmene a doplneni

niektorych zékonov.”.

8. V § 5 odsek 1 znie:

(1) Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spifia podmienky ustanovené v § 3 ods. 4 a ktora
zodpoveda za odborné vykonavanie €innosti, na ktorti bolo povolenie vydané. Jedna osoba
moze vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu ¢innosti; to neplati

pre odborného zastupcu

a) drzitel'a povolenia s dvomi miestami vykonu ¢innosti, ak sa prevadzkové Casy v
miestach vykonu ¢innosti v Ziadnom ¢asovom useku vzdjomne neprelinaji, ak osobitny
predpis neustanovuje inak®?) alebo

b) pri poskytovani lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a v pobocCke verejnej
lekarne jedného drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti na dvoch

miestach vykonu ¢innosti.*.

9. V § 6 ods. 6 pismeno g) znie:

,,d) suhlasné rozhodnutie prislusného organu Statnej spravy na Gseku verejného zdravotnictva
(d’alej len "organ verejného zdravotnictva") k uvedeniu priestorov do prevadzky podla
osobitného predpisu,?) alebo kopiu oznamenia, ktoré ziadatel’ prislusnému organu verejného
zdravotnictva predklada podl'a osobitného predpisu®) pri zmene osoby prevadzkovatel'a bez

zmeny podmienok prevadzky na priestory, na ktoré bolo vydané rozhodnutie,*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8b znie:

L&) § 52 ods. 8 zdkona &. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o

zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.”.

10.  V § 8 ods. 3 druhej vete sa slova “pism. a), €), h) a k) nahradzaja slovami ,,pism. a), ¢),

h) aj)~.

11. 'V § 15 ods. 5 Stvrta veta znie:

»Za iné nepenazné plnenie sa na ucely tohto zdkona nepovazuje skaSany humanny liek

a humanny liek, ktory je bezodplatne poskytnuty podl'a § 46 ods. 3 alebo podl'a § 46a ods. 1



pism. f), vzorka lieku poskytnutd podl'a osobitného predpisul®) a poskytnutie pohostenia na

odbornom podujati v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom. 88,

12. V § 18 ods. 1 sa pismeno d) dopiiia siedmym bodom, ktory znie:

,,7. Gstrednym organom S$tatnej spravy a organom uzemnej samospravy posobiacim V oblasti
rozvojovej spoluprace®’) na ucely realizicie rozvojovej spoluprace podla osobitného

predpisu,?1®)«.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 21 a 21a znejt:

21 § 1 pism. b) a ¢) zdkona ¢&. 392/2015 Z. z. o rozvojovej spolupraci a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.
212) § 2 pism. a) zdkona ¢&. 392/2015 Z. z. v zneni zékona ¢&. 281/2019 Z. z..

13. V § 18a sa odsek 1 dopiia pismenom c), ktoré znie:

,,¢) zoznam humannych liekov, ktoré maji byt predmetom sprostredkovania.*.

14. 'V § 19a ods. 1 sa na konci prvej vety bodka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto
slova: ,,za dodanie podla prvej Casti vety sa povaZuje aj presun humdnneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitelom povolenia na uzemie in¢ho

¢lenského Statu alebo tretieho Statu.“.

15. V § 20 sa odsek 1 dopliia pismenom k), ktoré znie:
,,K) ockovanie podla § 21 ods. 14..

16. V § 21 sa odsek 7 doplia pismenom e), ktoré znie:

,,8) ockovani.”.

17. § 21 sa dopiiia odsekom 14, ktory znie:

,»(14) Ockovanie méze vykonavat len drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, pobocke verejnej lekarne alebo nemocnicnej lekarni
s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti,

ktory plni povinnosti podl'a § 23 ods. 15.“.



18.

19.

20.

V § 22 odsek 1 znie:

»(1) Internetovym vydajom je vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku, zdravotnicke;j
pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomodcky in vitro podla odseku 2
prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti na zdklade elektronického formulara
objednavky uverejneného na webovom sidle verejnej lekarne, ak ide o humanny liek,
veterinarny liek, zdravotnicku pomdcku alebo o diagnosticku zdravotnicku pomocku in
vitro alebo na webovom sidle vydajne zdravotnickych pomoécok, ak ide o zdravotnicku
pomdcku alebo 0 diagnosticka zdravotnicku pomdcku in vitro. Webovym sidlom verejnej
lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomdcok sa na tcely tohto zdkona rozumie uceleny
stibor webovych stranok, ktory ma pridelent najmenej jednu doménu, ktorej opravnenym
pouzivatelom je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok zabezpe€ujlci internetovy vydaj.
Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomdcok spifiajuci osobitné podmienky internetového vydaja
prostrednictvom webového sidla verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok
modze vykonavat internetovy vydaj aj prostrednictvom mobilnej aplikdcie. Mobilnou
aplikaciou sa na ucely internetového vydaja rozumie aplikacny softvér, ktory je drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomdcok zabezpecujuci internetovy vydaj opravneny pouZivat’, a je ureny

na pouZitie Sirokej verejnosti v mobilnych zariadeniach.

V § 22 ods. 2 pism. ¢) sa za slova ,,in vitro®“ vkladaju slova “triedy A, a poznamka pod
¢iarou k odkazu 26a znie:

,,2%) Cl. 47 nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni.“.

V § 22 ods. 4 pismeno b) znie:
,b) zverejnit’ na svojom webovom sidle a v mobilnej aplikacii, ak ju prevadzkuje,
podmienky internetového vydaja a dodrziavat’ ich podl'a uverejneného znenia pocas celej
doby zabezpecovania internetového vydaja; podmienky internetového vydaja su
1. informécia o internetovom vydaji vratane obmedzenia podl'a pismena a),
2. informacia o pontikanom sortimente lieckov a zdravotnickych pomocok, ich cene,
nakladoch spojenych s internetovym vydajom a informaciu o celkovej cene za
objednany sortiment,

3. informécia o lehote, pocas ktorej je viazany svojou ponukou vratane ceny,



4. informacia o prave objednavatela odstapit od zmluvy, ktorej predmetom je
internetovy vydaj,

5. meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak internetovy vydaj zabezpecuje fyzicka
osoba,

6. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, ako aj meno a
priezvisko a miesto trvalého pobytu osoby alebo 0sob, ktor¢ st Statutdrnym orgénom,

ak internetovy vydaj zabezpecuje pravnicka osoba,".

21. V § 22 ods. 4 pismeno f) znie:
,f) zverejnit’ na svojom webovom sidle av mobilnej aplikacii, ak ju prevadzkuje,
prostrednictvom ktorych sa internetovy vydaj vykondva, kontaktné idaje o Statnom tustave,
hypertextovy odkaz na webové sidlo podla odseku 8 a spolocné logo, ktoré musi byt’
neprehliadnutelne uvedené na kazdej strane webového sidla a v mobilnej aplikacii,
prostrednictvom ktorych sa internetovy vydaj vykonéava; spolo¢né logo obsahuje
hypertextovy odkaz na zoznam drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok zabezpecujucich

internetovy vydaj s uvedenim adresy ich webového sidla.*.

22. § 23 sa dopina odsekom 15, ktory znie:
»(15) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktory vykonava
ockovanie je povinny

a) oznamit’, ze v rdmci lekdrenskej starostlivosti bude vykonavat’ ockovanie pred tym, ako
ho za¢ne vykonavat

1. Statnemu ustavu,

2. organu, ktory mu povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vydal,

b) zabezpetit o¢kovanie farmaceutom odborne spdsobilym na okovanie,3%2)

¢) zabezpedit’ pred o&kovanim poskytnutie pouéenia 0 o¢kovani a informovany stthlas,3030)
d) viest o o&kovani zdravotni dokumentéaciu podl’a osobitnych predpisov,3%4)

e) spracuvat, poskytovat a spristupiiovat tUdaje zo zdravotnej dokumentacie
v rozsahu, spdsobom a na téely podl’a osobitného predpisu®’®?) a

f) zabezpeCit uchovavanie zdravotnej dokumentacie Vv rozsahu a sposobom podla

osobitného predpisu.3%a¢)«,

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 30aba az 30abe zneju:



,,202) Narjadenie vlady &. 296/2010 Z. z. v zneni nariadenia vIady ¢&. .................. Z7.z..
80abby ¢ 6 zdkona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni
neskorsich predpisov.

30abc)§ 19 az 21 zakona &. 576/2004 Z. z.

30abdy§ 18 zdkona ¢&. 576/2004 Z. z.

302be) § 22 zakona & 576/2004 Z. 2.

23. V § 25 ods. 3 pismeno d) znie:
,»d) Vv o€nej optike; vydavat’ ich je opravnend fyzickéd osoba, ktord ziskala Gplné stredné
odborné vzdelanie v Studijnom odbore ocny optik alebo vysSie odborné vzdelanie v

studijnom odbore diplomovany optometrista.®).

24. V § 29a ods. 9 sa slova ,,sa podava* nahradzaju slovami ,,a dokumentacia uréena pre

ucastnika klinického skusania sa podava®.

25. 'V § 29h odseky 2 a 3 zneju:

42a)
b

»(2) Ak je Slovenska republika referenénym Statom podla osobitného predpisu Statny

Gistav vypracuje hodnotiacu spravu a zaver k ¢asti 1.429)
(3) Eticka komisia pre klinické skusanie vypracuje hodnotiacu spravu a zaver k Casti II a
moze sa vyjadrit’ k Casti 1.

26. V § 29h sa vypusta odsek 5.

Doterajsi odsek 6 sa oznacuje ako odsek 5.

27. V § 29k ods. 1 sa vypustaju slova ,,prostrednictvom eurodpskeho elektronického portalu pre

klinické skuSanie®.

28. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 42ab znie:
,.*20) Priloha I bod N nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 v platnom zneni.“.

29. V § 29n ods. 3 pism. d) sa za slovo ,,poziadanie* vkladaju slova ,,Statnemu ustavu,

etickej komisii alebo®.



30. V § 46 ods. 3 Uvodnej vete sa za slovo ,Terapeutické” vkladaji slova ,,alebo

diagnostické™.

31. V § 46 sa odsek 3 dopina pismenom e) ktoré znie:

,»€) skuSany humanny liek, ktory je predmetom ziadosti o registraciu podl'a § 47 alebo

podla osobitnych predpisov'?) pre pacienta, ktory nebol Gi¢astnikom klinického skuisania.*.

32. 'V § 46 sa za odsek 4 vkladaji nové odseky 5 a 6, ktoré znejh:
»(5) Terapeutické alebo diagnostické pouzitie humédnneho lieku podl'a odseku 3 moze
ministerstvo zdravotnictva povolit’ v ramci lieCebného programu terapeutického alebo
diagnostického pouzitia humanneho lieku podla § 46a aj na zaklade Ziadosti fyzickej alebo
pravnickej osoby (dalej len ,,ziadatel o povolenie terapeutického alebo diagnostického
pouzitia lieku v ramci lieCebného programu‘), ak nie je dostupny porovnatelny humanny
liek registrovany podl'a § 46 ods. 1. Ministerstvo zdravotnictva moze poziadat’ Statny tstav
0 vydanie stanoviska k ziadosti o vydanie povolenia terapeutického alebo diagnostického
pouzitia humanneho liecku. Statny ustav za uelom vydania stanoviska podla
predchadzajtcej vety posudi ziadost’ o vydanie povolenia najmé vo vztahu k podmienkam
pouzitia daného humanneho lieku, sposobu jeho distribucie, vydaja, monitorovania
a vyhodnocovania jeho kvality, bezpecnosti a G¢innosti, a to s ohl'adom na stanovisko
agentury, ak bolo vydané. Ak Statny ustav vyjadri nesthlas s vydanim povolenia na
terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku, ministerstvo zdravotnictva
terapeutické alebo diagnostické pouzitie tohto humanneho lieku nepovoli. Povolenie
ministerstva zdravotnictva moZe byt aj na navrh Statneho Ustavu podmienené uloZenim
povinnosti Ziadatel'ovi o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v
ramci lieCebného programu, vratane povinnosti predkladat’ spravy o priebehu terapeutického
alebo diagnostického pouzitia humanneho lieku v ramci lie¢ebného programu ministerstvu
zdravotnictva, vymedzenia podmienok pouzitia huméanneho lieku, spdsobu jeho distribucie,
vydaja, monitorovania a vyhodnocovania kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti humanneho lieku.
Ak nie su dodrzané podmienky, za akych bolo terapeutické alebo diagnostické pouzitie
huméanneho liecku v ramci lieCebného programu povolené, alebo ak ministerstvo
zdravotnictva zisti nové skutoCnosti o nepriaznivom pomere rizika a prospesnosti
humanneho lieku, ministerstvo zdravotnictva povolenie o terapeutickom alebo

diagnostickom pouziti humanneho lieku v ramci lieCebného programu moze zrusit'. Na lieky,



ktorych terapeutické alebo diagnostické pouzitie povolilo ministerstvo zdravotnictva podl'a

prvej vety, sa nevzt'ahuju poziadavky podla § 61 az 63.

(6) Ak ide o Ziadost’ o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia biologického
lieku*?), ministerstvo zdravotnictva mdZe povolit’ terapeutické alebo diagnostické pouzitie

akéhokol'vek biologicky podobného lieku*®) uvedenim nazvu lie¢iva.“.

Doterajsie odseky 5 az 12 sa oznacuju ako odseky 7 az 14.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 48a a 48b zneju:

188 & 2 pism. t) zdkona & 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a

o zmene a doplneni niektorych zakonov.

480y 8 2 pism. u) zakona &. 363/2011 Z. z. “.

33. V§46o0ds. 7az9 saslova ,, odseku 4 nahradzaju slovami ,, odsekov 4 az 8.

34. Za § 46 sa vklada § 46a, ktory vratane nadpisu znie:

.3 46a

Terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku v rdmci lie€ebného programu

(1)Ministerstvo moze povolit’ terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku v
ramci lieGebného programu, ktorého navrh tvori prilohu Ziadosti o vydanie povolenia
podla § 46 ods. 5, ak pouzitie humanneho lieku bude prebiehat’ podla liecebného
programu obsahujuceho
a) identifikaciu humanneho lieku,

b) vyrobcu humanneho lieku,

C) pacienta alebo skupinu pacientov, pre ktorych bude humanny liek pouzity a sposob
jeho pouzitia,

d) spdsob monitorovania a vyhodnocovania kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti humanneho

lieku a terapeutického alebo diagnostického prinosu jeho pouzitia,



e) pracovisko, na ktorom bude pouzitie humanneho licku v ramci lie¢ebného programu
prebiehat’,

f) zavizok ziadatel’a o terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku v ramci
lieCebného programu zabezpecit' tento humdnny liek pre pacienta alebo skupinu
pacientov podla pism. ¢) na jeho naklady; ziadatel o terapeutické alebo diagnostické
pouzitie huméanneho lieku v ramci lie¢ebného programu je povinny zabezpecit' na
vlastné naklady tento humanny liek poskytnuty v ramci liecebného programu alebo
V jeho suvislosti do ukoncenia liecby pacienta, a to vratane tohto humanneho lieku
poskytnutého pacientovi po jeho registracii,

g) oddvodnenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia humanneho lieku v ramci
lie¢ebného programu.

(2) Ziadatel’ o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia huméanneho lieku v
ramci lieGebného programu je povinny zabezpecit' priebeh terapeutického alebo

diagnostického pouzitia huméanneho lieku v ramci lie¢ebného programu v sulade s

podmienkami stanovenymi v povoleni ministerstva zdravotnictva podla § 46 ods. 5..

35. 'V §48ods. 1 pismena a) a b) zneju:
,,a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om fyzicka osoba; nazov alebo

obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad

nad liekmi,*.

36. V § 50 ods. 2 pismena a) a b) zneju:
,»a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ZiadateTom fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka osoba,

b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za

dohl’ad nad liekmi,*.

37. V § 53 ods. 4 pismeno a) znie:

,»a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu drzitel'a registracie humanneho lieku, ak
ide o fyzicku osobu; ndzov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o

pravnickl osobu,*.

38. § 54 sa doplia odsekom 10, ktory znie:



,,(10) Voci drzitel'ovi povolenia na uvedenie lieku na trh, vyrobcovi licku a zdravotnickemu
pracovnikovi nemozno vyvodzovat obc¢ianskopravnu zodpovednost alebo spravnu
zodpovednost’ za akékol'vek dosledky terapeutického pouzivania lieku na tcely, ktoré nie
su sucastou povolenych indikacii, alebo pouzivania licku bez registracie, ak takéto
pouzivanie povoli ministerstvo zdravotnictva na zdklade predpokladaného alebo
potvrdeného rozsirenia patogénnych Cinitel'ov, toxinov, chemickych C¢initelov alebo

jadrového ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ pacientovi ujmu.*.

39. V § 59 ods. 2 pism. a) a b) znejt:
,,a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov
alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak je nadobudatel'om pravnicka osoba,
b) meno a priezvisko o0soby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby

zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov,*.

40. V § 103 odsek 1 znie:
»(1) Veterinarny lekar je povinny uchovéavat’ zasobu veterinarnych liekov uvedenu v
osobitnom predpise®) iba vo vlastnych priestoroch, prenajatych priestoroch alebo
V prenajatych priestoroch umiestnenych v chove zvierat, v ktorom vykonava odbornu
veterinarnu ¢innost’ (d’alej len ,,prirucny sklad®) a zabezpecit’ ich pred neopravnenou

manipulaciou; priru¢ny sklad musi byt’ schvaleny podl'a odseku 2.%.

41. V § 106 ods. 4 sa slova ,,0ds. 25* nahradzaja slovami ,,0ds. 28*.

42. § 110 vratane nadpisu znie:
»$ 110
Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh

(1) Vyrobca a splnomocneny zastupca, ktory uvadza zdravotnicku pomocku alebo
diagnostickll zdravotnicku pomocku in vitro na trh alebo do prevadzky v Slovenskej
republike podla osobitného predpisu,’?®) je povinny predlozit dokumenticiu
a informacie podl'a osobitného prepisu’?®) a na vyziadanie ich poskytnut aj v $tatnom

jazyku.®.
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(2) Statny ustav po uvedeni zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro na trh’?) a po poskytnuti informécii a dokumentacie potrebnej na
preukazanie zhody zdravotnickej pomdcky a diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro prideli zdravotnickej pomocke alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro
kod. Statny tstav priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu zdravotnickych
pomocok a databazu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Ak zdravotnicka
pomdcka alebo diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro nespliia poziadavky na
uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky, Statny ustav tito zdravotnicku
pomocku alebo diagnostickli zdravotnicku pomoécku in vitro vypusti z databazy
zdravotnickych pomocok alebo z databazy diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro a pisomne o tom informuje vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu. Po vypusteni
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro z databazy
zdravotnickych pomocok alebo z databdzy diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro §tatny Gstav zrusi prideleny kéd. Statny ustav poskytuje v elektronickej podobe
udaje z databazy zdravotnickych pomocok a z databazy diagnostickych zdravotnickych

pomdcok in vitro narodnému centru.*.

43.V § 110b ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,Oznacenie zdravotnickej pomodcky a
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro mdéze byt v anglickom jazyku, ak ide o
zdravotnicku pomdcku a diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro, ktord nie je urena

na pouzitie pacientom, ak je k nej prilozeny navod na pouzitie v $taitnom jazyku.“.

§ 110b odsek 2 znie:

»(2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupiiuje
zdravotnicku pomocku alebo diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro na trh v Slovenskej
republike podl'a osobitnych predpisov,’?) je v elektronickej alebo listinnej podobe povinny
oznamit’ tito skutoCnost’ Staitnemu ustavu do 14 dni od prvého spristupnenia zdravotnicke;j
pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro na trh v Slovenskej republike a
to predloZzenim informécii a dokumentécie potrebnej na preukdzanie zhody zdravotnickej
pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktorymi su Standardizovany
formular, EU vyhlasenie o zhode, certifikat o posudeni zhody, vonkaj$i obal a navod na
pouzitie; tato povinnost' sa nevztahuje spristupnovanie zdravotnickej pomocky triedy | a
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro triedy A, ak ich Statny Gstav nepoziada o splnenie

povinnosti podl'a prvej vety.*.



45.

46

V § 110b sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:
,»(3) Vyrobca, splnomocneny zastupca alebo dovozca, ktory uviedol na trh alebo do prevadzky
v Slovenskej republike zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticku zdravotnicku pomoécku in
vitro uvedentl v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok!®) je povinny zabezpeéit
dodanie tejto zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
najneskor do 24 hodin od prijatia objednavky od drzitela povolenia na poskytovanie

lekarenskej starostlivosti.*.

DoterajSie odseky 3 az 12 sa oznacuju ako odseky 4 az 13.Poznamka pod ciarou

k odkazu 42eb znie:

,,12¢0) Kapitola VI a prilohy XIII a XIV nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni.*.

.V § 119 odsek 3 znie:

,»(3) Pri predpisovani humanneho lieku, dietetickej potraviny, zdravotnickej pomocky a
individudlne zhotovenej zdravotnickej pomdcky pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo pri poskytovani Gistavnej pohotovostnej sluzby je predpisujtci lekar povinny
vytvorit’ preskripény zéznam podla odseku 15 pism. h) okrem pripadu nefunkcnosti
technickych zariadeni podl'a § 120 ods. 21. Na zaklade dohody s pacientom lekérsky predpis v
listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moZnosti je predpisujuci lekar povinny informovat
pacienta. Huménny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina predpisané lekdrom
ustavného zdravotnickeho zariadenia nie je uhradzani na zdklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nema uzatvorenu zmluvu o poskytovani

zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je osoba poistena.

47. V § 119 ods. 5 stvrta veta znie:

»(5) Za spravny vyber lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, cesty podania
lieku alebo dietetickej potraviny, liekovej formy, mnozstva lieCiva v liekovej forme, velkosti
balenia, poctu baleni a davkovania lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
pri predpisovani v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti je zodpovedny lekar, ktory
humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu predpisuje, ak nie je v odseku

11 alebo 14 uvedené inak.«.

48. V § 119 odseky 10 a 11 zneju:



(10) Predpisujuci lekar pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti je povinny v
stlade s preskripénymi obmedzeniami a indikacnymi obmedzeniami a za podmienok podla
tohto zdkona a osobitného predpisu vzdy predpisat’ humanny liek spdsobom uvedenym v
odseku 5, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki potravinu, ktorych potrebu pacientovi

indikoval po vykonani lekarskeho vySetrenia stivisiaceho s indikovanou lie¢bou.

(11) Lekar so $pecializaciou v $pecializatnom odbore inom ako vSeobecné lekarstvo (d’alej len
,»odborny lekar®) v ustavnom zdravotnickom zariadeni méze predpisovanim poverit’ lekara,
ktory neziskal odbornu sposobilost’ na vykon Specializovanych pracovnych ¢innosti a ktory je
V pracovnopravnom vztahu alebo inom obdobnom vztahu stym istym poskytovatel'om
ustavnej zdravotnej starostlivosti ako predpisujuci lekéar. Za spravnu indikéciu predpisaného
humanneho lieku, predpisanej zdravotnickej pomocky, individualne zhotovenej zdravotnicke;j

pomocky a dietetickej potraviny je zodpovedny lekar, ktory poverenie udelil.*.

49. V § 119 sazaodsek 11 vkladaju nové odseky 12 az 14, ktoré zneja:
»(12) Lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore vsSeobecné lekarstvo a lekar so
Specializaciou v Specializa¢nom odbore pediatria (d’alej len "vSeobecny lekar") je opravneny za
podmienok podla odseku 13 predpisat’ huméanny liek sposobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnicku pomdcku a dietetickt potravinu, ktoré st viazané na odbornost’ lekéra, na zdklade

odportcania odborného lekara uvedeného v

a) elektronickom zazname o poskytnuti ambulantnej zdravotnej starostlivosti

b) lekérskej sprave o poskytnutej zdravotnej starostlivosti;2%2)

¢) elektronickom zazname o prepusteni osoby z ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo

d) prepustacej sprave pri prepusteni osoby z Gistavnej zdravotnej starostlivosti.8%®)

(13) Na tcely opravnenia podl'a odseku 12 odport€anie musi obsahovat’

a) lehotu pocas ktorej sa odporuca humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticka
potravinu pacientovi predpisovat, ak nejde o odporucanie predpisovat’ zdravotnicku pomocku

pre diagnostikovanu trvall a nezvratni inkontinenciu treticho stupna alebo pre trvala



anezvratni stomiiu, pre ktoré sa neustanovuje Casové obmedzenie; tato lehota nesmie

presiahnut’
1. 12 mesiacov pri odportcani podl'a odseku 12 pism. a) alebo b),
2. 3 mesiace pri odporucani podla odseku 12 pism. b) alebo c).

b) vsetky informécie potrebné na predpisanie humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny v sulade s odsekmi 5 a6 a § 120 ods. 1, vratane kodu prislusného

odborného lekara,

c) informaciu, ¢i odborny lekar, ktory odporti¢anie vystavil alebo poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti, s ktorym je v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vzt'ahu, ma
uzatvorenu zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej

je pacient poisteny,

(14) Za spravny vyber lie¢iva alebo humanneho lieku, cesty podania, lickovej formy,
mnozstva lie€iva v liekovej forme, urcenie diagnozy vyjadrenej pismenom a cislovkami podla
platnej medzinarodne;j Statistickej klasifikacie chordb a pridruzenych zdravotnych problémov,
vel'kosti balenia, po¢tu baleni a davkovania lieku pri predpisovani huménneho lieku
vSeobecnym lekarom na zdklade odportucania odbornym lekarom je zodpovedny odborny
lekar. Humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dietetickd potravina predpisana
vSeobecnym lekdrom na zéklade odporucania odborného lekara nie je uhrddzana na zéklade
verejného zdravotného poistenia, ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti, s ktorym je
odborny lekar v pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu, nema
uzatvorent zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej

je pacient poisteny.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 80aa a 80ab zneju:

,,2082) § 8 ods. 6 zakona ¢&. 576/2004 Z. z.

802y § 9 ods. 8 a 11 zakona &. 576/2004 Z. z.“.
Doterajsie odseky 12 az 27 sa oznacuju ako odseky 15 az 30.

50. V § 119 ods. 15 pism. a) sa slova ,,§ 46 ods. 3 a 4, nahradzaja slovami ,,§ 46 ods. 3 az 6.

51. V § 119 ods. 19 sa slova ,,odseku 12 nahradzaja slovami ,,odseku 15%.



52. V § 119 ods. 21 sa slova ,,odseku 17 nahradzaj slovami ,,odseku 20°.

53. V § 119 ods. 23 sa slova ,,odseku 19 nahradzaji slovami ,,odseku 22.

54. 'V § 119 ods. 30 sa slova ,,119 ods. 1 nahradzaja slovami ,,odseku 1 a slova ,,odseku

26 sa nahradzaju slovami ,,odseku 29.

55. V §119aods. 6 saslova,,§119 ods. 12, 13, 20 a 24 nahradzaja slovami ,,§ 119 ods. 15,
16, 23 a 27

56. § 120 ods. 1 pism. k) sa slova ,,predpisujiceho lekara, ditum a jeho vlastnoruc¢ny
podpis“ nahradzajii slovami ,lekdra, ktory predpisuje, jeho vlastnorucny podpis

a datum®.

57. V § 120 sa odsek 1 dopliia pismenom v), ktoré znie:
,.V) priznak pre osobitne uréenti maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne,332?) ak liek
ma byt pouzity v indiké4cii osobitne vymedzenej v indikaénom obmedzeni, pre ktort je

osobitnd maximalna vySka tthrady zdravotnej poistovne urcena.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 83aba znie:
33302y & 8 ods. 1 pism. b) bod 22. zakona &. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢&. 266/2022 Z. z..

58. V § 120 ods. 5 druha veta znie:
,Platnost’ preskripného zdznamu a lekarskeho poukazu na individudlne zhotovenie
ortopedicko-protetickej zdravotnickej pomdcky na mieru, alebo zdravotnickej pomdcky na
mieru je 90 pracovnych dni, ak bol preskripény zadznam uplatneny alebo lekéarsky poukaz
predlozeny vo vydajni zdravotnickych pomdcok, vo vydajni ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomdcok alebo vo vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomdcok do 30

dni od dila, ked’ bol vystaveny.*.

59. V § 121 ods. 6 sa slova ,,ods. 11 nahrddzaja slovami ,,0ds. 13 a slova ,,Zdravotna
poistoviia®“ sa nahradzaju slovami ,,Ak v odseku 7 nie je ustanovené inak, zdravotna
poistoviia®.



60. V § 121 ods. 6 pism. a) sa za slova ,lekarsky poukaz® vkladaji slova ,alebo
neopravnene uviedla odporti¢anie odborného lekara®.

61. V § 121 ods. 6 pism. b) sa za slova ,lekarsky poukaz“ vkladaju slova ,alebo
neopravnene uviedol odporacanie odborného lekara“.

62. 'V § 121 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Ak zdravotnd poistoviia uhradila liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku
potravinu podla odseku 6 prvej vety a lekarsky predpis, preskripény zaznam alebo
lekérsky poukaz bol vystaveny na zéklade odporucania odborného lekara vystaveného
v rozpore s § 119 ods. 12 alebo 13, zdravotna poistoviia ma pravo na nahradu plnenia
voci

a) odbornému lekarovi, ktory ako fyzickd osoba poskytujica zdravotnu starostlivost’
podra osobitného predpisu*) odporaéanie vystavil,

b) voci poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého odborny lekar

odportcanie vystavil..

Doterajsie odseky 7 az 17 sa oznacuju ako 8 az 18.

63. V § 122 ods. 4 pism. e) sa slova ,, ods. 25 nahradzaju slovami ,,ods. 28*.

64. V § 122 ods. 9 pism. c) sa slova ,,ods. 21 nahradzaju slovami ,,ods. 28*.

65. V § 122 ods. 15 druha veta znie:

,OSetrujuci veterinarny lekdr nemoZe predpisat’ pre potravinové zviera veterinarny liek na
injek¢éné pouZitie.*.

66. V § 122 ods. 16 sa odkaz 67 nad slovom ,, predpise* nahradza odkazom 84f.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 84f znie:
L3N Tabul’ka 2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 v platnom zneni.*.

67.V § 124 ods. 4 sa slova ,,0ds. 25 nahradzaju slovami ,,ods. 28*.

68. V § 124b odsek 1 znie:

»(1) Maloobchodny predaj veterindrneho lieku na dialku je vydaj veterindrneho lieku
uveden¢ho v odseku 2 prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti na zaklade
elektronického formulara objednavky uverejneného na webovom sidle maloobchodného

predajcu. Webovym sidlom maloobchodného predajcu sa na tcely tohto zakona rozumie


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:015:0001:01:SK:HTML

uceleny subor webovych stranok, ktory ma prideleni najmenej jednu doménu, opravnenym
pouzivatelom ktorej je drzitel povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho lieku
zabezpecujuci maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dialku. Drzitel povolenia na
maloobchodny predaj veterinarneho lieku spiiajici podmienky maloobchodného predaja
veterinarneho lieku na dialku prostrednictvom webového sidla maloobchodného predajcu
mdze vykonavat’ maloobchodny predaj veterindrneho lieku na dialku aj prostrednictvom
mobilnej aplikacie. Mobilnou aplikaciou sa na ucely maloobchodného predaja veterinarnych
liekov na dial’ku rozumie aplika¢ny softvér, ktory je drzitel’ povolenia na maloobchodny preda;j
veterinarneho lieku oprdvneny pouzivat, a je uréeny na pouzitie Sirokej verejnosti v mobilnych

zariadeniach.5).

69. V § 124b ods. 4 pism. a) uvodnej vete sa za slova ,,na svojom webovom sidle* vkladaju

slové ,,a mobilnej aplikdcii, ak ju prevadzkuje,*.

70. V § 124b ods. 4 pismeno €) znie:

,,€) zverejnit’ na svojom webovom sidle a v mobilnej aplikacii, ak ju prevadzkuje, ktorych
prostrednictvom sa maloobchodny predaj veterinarneho lieku na dialku vykonava, kontaktné
udaje o regiondlnej veterinarnej a potravinovej sprave, hypertextovy odkaz na webové sidlo
podla odseku 6 a spolo¢né logo, ktoré¢ musi byt’ neprehliadnutel'ne uvedené na kazdej strane
webového sidla a v mobilnej aplikécii, ktorych prostrednictvom sa maloobchodny predaj
veterinarneho lieku na dialku vykondva; spolo¢né logo obsahuje hypertextovy odkaz na
zoznam drzitelov povolenia na maloobchodny predaj veterindrneho lieku na dialku
zabezpecujucich maloobchodny predaj veterindrnych liekov na dialku s uvedenim adresy ich

webového sidla.«.

71. V § 126 ods. 1 prvej vete sa za slova ,,na inovativnu lieCbu‘ vklada Ciarka a slova ,,spravne;j

farmakovigilan¢nej praxe*.

72.V § 126 sa odsek 2 doplia pismenami h) a i), ktoré zneju:

,» h) vV mieste ulozenia hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpec¢nost'ou humannych lickov
alebo v mieste, kde drzitel’ registracie humanneho licku vykonava dohl'ad nad bezpecnost'ou
humannych liekov, , ak im drzitel' registracie humanneho lieku dohl'ad nad bezpecnostou
humannych liekov delegoval,

i) u sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja humanneho lieku.*.



73.V § 126 ods. 8 prvej vete sa za slova ,,na inovativnu liecbu* vklada Ciarka a slova ,, spravne;j

klinickej praxe®.

74. § 126 sa dopliiia odsekom 14, ktory znie:

,,(14) Statny Gstav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe na
pracovisku, ktoré ma vzt'ah ku klinickému skasaniu, postupuje v sulade s metodickymi
pokynmi pre in§pekcie spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe a vzajomné
uznavanie vysledkov inSpekcie spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe
medzi ¢lenskymi §tatmi. Statny ustav pri inSpekcii spravnej klinickej praxe alebo spravnej
vyrobnej praxe na pracovisku, ktoré méa vztah ku klinickému skuSaniu, spolupracuje s
inSpekénymi organmi inych clenskych S$tatov, s agenturou a Komisiou. Na Ziadost’
in§pekcnych organov z inych ¢lenskych Statov Statny ustav zabezpe¢i inSpektorom z inych
Clenskych Statov pristup na miesta klinické¢ho skuSania a k dokumentacii o klinickom
skusani. Statny tstav moze poziadat’ Komisiu alebo indpekény organ iného &lenského $tatu
o vykonanie inSpekcie spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku
klinickému skasSaniu a ktoré¢ ma sidlo v tretom State, a o pristup k dokumentécii o

klinickom skaSani.*

75.V § 128 ods. 1 sa pismeno g) dopiiia iestym a siedmym bodom, ktoré zneju:
,,0. dodavanie humannych liekov a lie¢iv na ¢el vyucby a vyskumu,

7. velkodistribuciu, vydaj a pouZzivanie neregistrovaného humdénneho lieku alebo
registrovaného humanneho lieku spésobom, ktory nie je v sulade s rozhodnutim o registracii,
na zaklade odborného stanoviska Statneho ustavu.*.

76.V § 129 sa odsek 2 doplita pismenami aj) a ak), ktoré zneju:

,»aj) vydava certifikdt o volnom predaji zdravotnickej pomdcky®'") alebo certifikat 0 volnom

predaji diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,®*)

ak) zasiela zdravotnym poist'ovniam informaciu o datume prevodu povolenia na uvedenie lieku

na trh na iného drZzitel'a registracie lieku.*.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 91h a 91i zneju:

LM CL. 60 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.



91 (L. 55 nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni.*.

77.V § 134 sa odsek 2 dopliiia pismenom t), ktoré znie:
,»t) povol'uje dodavanie veterinarnych liekov a lie¢iv na ucel vyucby a vyskumu.®.

78.V § 136 ods. 1 pism. b) sa za slova ,,humanny liek* vkladaju slova ,,alebo zdravotnicku

pomocku®.

79.V § 138 ods. 1 pism. ap) sa slova ,,a 2* nahradzaja slovami ,,az 3%

80. V § 138 ods. 5 pism. aq) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo toto poistenie netrva po

cely Cas, pocas ktorého je opravneny poskytovat’ lekarensku starostlivost’,.

81. V § 138 sa odsek 5 dopiia pismenom ce), ktoré znie:
,»C€) pri internetovom vydaji humannych liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych

zdravotnickych pomocok in vitro nedodrziava poziadavky podla § 22,

82.V § 138 sa odsek 5 dopliia pismenami cf) az cl), ktoré zneju:

,,cf) neoznami vopred zacatie oCkovania Statnemu tstavu alebo organu, ktory mu povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vydal,
cg) oc¢kovanie vykond osoba, ktora nie je odborne spdsobild naokovanie podla § 23 ods. 15

pism. b),

ch) pri ockovani nedodrzi poziadavky spravnej lekarenskej praxe,
ci) pred vykonom o¢kovania nezabezpeci poskytnutie poucenia a informovany suhlas,

cj) nevedie o vykone ockovania zdravotni dokumenticiu Vv rozsahu a sposobom podla
osobitného predpisu,3°2°)

ck) nespracuje, neposkytne alebo nespristupni udaje zo zdravotnej dokumentacie Vv rozsahu
alebo sposobom podl’a osobitného predpisu,°2°%)

cl) nezabezpec¢i uchovavanie zdravotnej dokumentacie v rozsahu a spdsobom podl’a osobitného
predpisu,30abd) <,

83.V § 138 ods. 17 pismeno a) znie:



,»a) vykonava ¢innost’ odborného zastupcu na viacerych miestach vykonu ¢innosti

v rozpores § 5 ods. 1,
84. 'V § 138 sa odsek 22 dopiia pismenom ah), ktoré znie:

,,ah) nepredpisal pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti po vykonani lekarskeho
vySetrenia suvisiaceho s indikovanou liecbou huménny liek, zdravotnicku pomocku alebo

dieteticku potravinu, ktorych potrebu indikoval.*.

85.  V § 138 sa odsek 24 doplna pismenom d), ktoré znie:

,,d) pontika alebo poskytuje humanny liek alebo zdravotnicku pomocku formou internetového

predaja a nesplia podmienky uvedené v § 22..

86. 'V § 138 saza ods. 29 vklada novy odsek 30, ktory znie:

,(30) Ziadatel o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v ramci
liecebného programu sa dopusti iného spravneho deliktu, ak nezabezpeci priebeh
terapeutického pouZzitia huméanneho lieku vramci osobitného programu v sulade

S podmienkami stanovenymi v povoleni ministerstva zdravotnictva podl'a § 46 ods. 5.
Doterajsie odseky 30 az 43 sa oznacuju ako odseky 31 az 44.

87.V § 138 ods. 31 sa slova ,,odseku 24 nahradzaju slovami ,,odseku 24 pism. a) az c)*.

88. V § 138 odsek 33 znie:

»(33) Za iné spravne delikty podl'a odseku 2 pism. az) az bd), be) a bg), odseku 3 pism.
ah) az ak), odseku 5 pism. bk) az bq) a pism. bw), cc) a cd) a odseku 30 ulozi ministerstvo
zdravotnictva pokutu od 5 000 eur do 100 000 eur.*.

89. V § 138 ods. 34 sa slova ,,ministerstvo zdravotnictva“ nahradzaju slovami ,,Statny Gstav®.

90. V § 138 ods. 36 sa slova ,,5 pism. bb), 6 az 23, 25, 26 a 29 nahradzaju slovami ,,5 pism.
p), bb) a ce) az cl), 6 az 23, 24 pism. d), 25, 26 a 29*.



91. V § 138 sa za odsek 36 vklada novy odsek 37, ktory znie:

»(37) Statny tstav ulozi pokutu za iné spravne delikty podla odseku 3 pism. aq) a ar)
a odseku 5 pism. y), bv) a bx) az cb) od 5 000 eur do 100 000 eur.*.

Doterajsie odseky 37 az 44 sa oznac¢uju ako odseky 38 az 45.

92.V § 138 ods. 39 sa slova ,,podl'a odseku 31 nahradzaju slovami ,,podl'a odseku 33%.

93. V § 138b ods. 5 sa vklada nové pismeno a), ktoré znie:

,»a) neoznami uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh Slovenskej republiky podl'a § 110
ods. 1 alebo § 143z.«

DoterajSie pismena a) a b) sa oznacuji ako pismena b) a c).

94.V § 138b sa za odsek 5 vklada novy odsek 6, ktory znie:
,»(6) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distributor zdravotnickej pomocky sa
dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) nezabezpeli k zdravotnickej pomocke spristupnenej pre pouzivatela alebo pacienta
informacie v stlade s § 110b ods. 1
b) nesplni povinnosti pri spristupiiovani zdravotnickej pomdcky na trh v Slovenskej
republike podl'a § 110b ods. 2.

Doterajsie odseky 6 az 11 sa oznacuju ako odseky 7 az 12.

95. V §138b odsek 8 znie:

.(8) Statny tstav ulozi pokutu za iné spravne delikty podl’a odsekov 1 az 6 od 1 000 eur do 35
000 eur a podl'a odseku 7 od 10 000 eur do 50 000 eur.*.

96. V § 138c ods. 6 sa vklada nové pismeno a), ktoré znie:
,»a) neozndmi uvedenie zdravotnickej pomdcky in vitro na trh Slovenskej republiky podl'a
§ 110 ods. 1 alebo § 143z.%.

DoterajSie pismena a) a b) sa oznacuji ako pismena b) a C).



97. 'V § 138c sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:
»(7) Vyrobca, jeho splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro sa dopusti iné¢ho spravneho deliktu, ak
a) nezabezpeli k zdravotnickej pomocke spristupnenej pre pouzivatel'a alebo pacienta
informacie v stlade s § 110b ods. 1
b) nesplni povinnosti pri spristupnovani zdravotnickej pomodcky na trh v Slovenskej

republike podla § 110b ods. 2.

Doterajsie odseky 7 az 12 sa oznacuju ako odseky 8 az 13.
98. V § 138c odsek 9 znie:

,(9) Statny astav ulozi pokutu za iné spravne delikty podl'a odsekov 1 az 7 od 1 000 eur do 35
000 eur a podl'a odseku 8 od 10 000 eur do 50 000 eur.*.

99. V § 139 ods. 8 pismeno a) znie:

,»a) hezaznamena poverenie chovatel’a potravinovych zvierat podanim veterinarneho lieku, tuto
skuto€nost’ nezaznamena v knihe veterinarnych tkonov, neuvedie meno a priezvisko chovatel’a
a skutoCnost, ze chovatel bol naleZite pouceny o podavani veterinarneho lieku, a zapis

nepotvrdi svojim podpisom,*.

100. 'V § 139 ods. 15 sa slova ,,h) az 1) nahradzaju slovami ,,h) az j)*.

101. V § 141 ods. 1 pism. e) sa za slova ,terapeutického* vkladaju slova ,,alebo
diagnostického* a za slova ,,ods. 4* sa vkladaju slova ,,a 5*.

102. 'V § 142 ods. 1 saslova,,7 a 12,, nahradzaja slovami ,,9 a 14,

103. 'V § 142c ods. 4 sa vypusta pismeno e).
DoterajSie pismena f) az h) sa oznacuju ako d) az g).

104. 'V § 143j sa za odsek 7 vklada novy odsek 8, ktory znie:
»(8) Za skodu na zivote a zdravi spdsobenu od 26. decembra 2020 okolnost’ami, ktoré¢ maja
povod v povahe podaného lieku, ktorého terapeutické pouzitie pre skupinu pacientov povolilo

pocas krizovej situdcie vyhlasenej v suvislosti s ohrozenim verejného zdravia z dovodu



ochorenia COVID-19 sp6sobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na tzemi Slovenskej
republiky ministerstvo zdravotnictva podla § 46 ods. 4, ktory je predmetom dalSieho
monitorovania podla osobitného predpisu,®’®) zodpovedd §tat, v ktorého mene kona

ministerstvo zdravotnictva. Ustanovenie osobitného predpisu®®?) sa nepouzije..

Doterajsi odsek 8 sa oznacuje ako odsek 9.

105. 'V §143j ods. 9 sa slova ,,odseku 7 nahradzaja slovami ,,odsekov 7 a 8.

106. Za § 143w sa vklada § 143z, ktory vratane nadpisu znie:
»$ 143z
Prechodné ustanovenia k iprave Gc¢innej od 1. jina 2023

(1) Do dia, ktorym uplynie $est mesiacov po datume, kedy Komisia uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie ozndmenie, ze eurdpska databanka zdravotnickych pomdcok
(Eudamed) dosiahla plna funkénost’ a spliia funkéné Specifikacie je vyrobca zdravotnickej
pomocky?9) alebo vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro®?) s miestom
podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, alebo splnomocneny zastupca, ktory
uvadza zdravotnicku pomocku alebo diagnosticki zdravotnicku pomdcku in vitro na trh
alebo do prevadzky v Slovenskej republike, povinny predlozit’ Staitnemu ustavu informacie
a dokumentaciu potrebnu pre posudenie zhody, ktorou je Standardizovany formular, EU

vyhléasenie o zhode, certifikat o postideni zhody, vonkajsi obal a ndvod na pouzitie, adresu
miesta podnikania alebo adresu sidla v elektronickej alebo listinnej podobe.

(2) Statny tistav na poziadanie informuje prisluiné organy alebo osoby opravnené konat’ v mene
¢lenského Statu a Komisiu o udajoch, ktoré predlozil vyrobca alebo splnomocneny zastupca
podl'a odsekov 1 alebo 2.

(3) Ustanovenia § 142a ods.1 pism. b) a €) a ods. 2 pism. a) body 4. a 5., pism. b) body 2 a 3
a pism. ¢) body 2 a 3 upravujice ¢innost’ a fungovanie etickej komisie pre klinické sktsanie sa
neuplatituju do dna, ktorym uplynie Sest’ mesiacov po datume, kedy Komisia uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ozndmenie, ze Eudamed dosiahol plna funkénost’ a spiiia
funkéné Specifikacie. Etické otazky klinického sktiSania zdravotnickych pomdcok a etiky Stadii
vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro posudzuje do dia plného sfunkénenia
elektronického systému klinického sktsania zdravotnickych pomoécok a elektronického
systému $tadii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro etickd komisia

prislu$na na posudenie etiky biomedicinskeho vykonu spésobom podl'a osobitného predpisu.*®)



(4) Poverenie na predpisanie lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
podl'a tohto zédkona v zneni u¢innom do 31. maja 2023 vystavené do 31. maja 2023
ostavaju platné do uplynutia doby, na ktoru boli vystavené. Pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade tohto poverenia sa

uplatiuje tento zakon v zneni u¢innom do 31. maja 2023.%.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2g znie:
,.29) Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni®.

107. V prilohe €. 1 sa zariadok ,,NOSAE(Q4 Ziprasidon p.o.“ vkladd novy riadok. ktory znie:
»NOSAEOQO5 Lurazidén p.o.“.

108. V prilohe €. 2 sa vypustaju bodyl, 12 a 13. DoterajSie body 2 az 11 sa oznacuju ako
body 1 az 10.

CL1I

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni
zékona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 123/1996 Z.z., zdkona Narodnej rady Slovenske;
republiky ¢. 224/1996 Z.z., zdkona €. 70/1997 Z.z., zakona ¢. 1/1998 Z.z., zakona ¢. 232/1999
Z.z., zakona ¢. 3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢. 211/2000 Z.z., zakona ¢.
468/2000 Z.z., zakona ¢. 553/2001 Z.z., zakona ¢. 96/2002 Z.z., zakona ¢. 118/2002 Z.z.,
zakona €. 215/2002 Z.z., zékona €. 237/2002 Z.z., zékona ¢. 418/2002 Z.z., zakona ¢. 457/2002
Z.z., zakona ¢. 465/2002 Z.z., zakona ¢. 477/2002 Z.z., zakona ¢. 480/2002 Z.z., zakona C.
190/2003 Z.z., zakona ¢. 217/2003 Z.z., zakona ¢. 245/2003 Z.z., zakona ¢. 450/2003 Z.z.,
zakona ¢. 469/2003 Z.z., zakona ¢. 583/2003 Z.z., zakona €. 5/2004 Z.z., zakona ¢. 199/2004
Z.z., zakona ¢. 204/2004 Z.z., zdkona ¢. 347/2004 Z.z., zakona ¢. 382/2004 Z.z., zakona ¢.
434/2004 Z.z., zékona €. 533/2004 Z.z., zakona ¢. 541/2004 Z.z., zakona ¢. 572/2004 Z.z.,
zakona €. 578/2004 Z.z., zdkona ¢. 581/2004 Z.z., zakona ¢. 633/2004 Z.z., zakona ¢. 653/2004
Z.z.,zakona €. 656/2004 Z.z., zakona ¢. 725/2004 Z.z., zakona ¢. 5/2005 Z.z., zakona ¢. 8/2005
Z.z., zakona ¢. 15/2005 Z.z., zakona ¢. 93/2005 Z.z., zakona ¢. 171/2005 Z.z., zakona ¢.
308/2005 Z.z., zakona ¢. 331/2005 Z.z., zakona ¢. 341/2005 Z.z., zékona €. 342/2005 Z.z.,
zakona €. 468/2005 Z.z., zékona €. 473/2005 Z.z., zakona €. 491/2005 Z.z., zakona €. 538/2005



Z.z., zakona C. 558/2005 Z.z., zakona ¢. 572/2005 Z.z., zakona ¢. 573/2005 Z.z., zakona ¢.
610/2005 Z.z., zakona ¢. 14/2006 Z.z., zakona ¢. 15/2006 Z.z., zakona ¢. 24/2006 Z.z., zakona
¢. 117/2006 Z.z., zakona €. 124/2006 Z.z., zékona ¢. 126/2006 Z.z., zakona ¢. 224/2006 Z.z.,
zakona ¢. 342/2006 Z.z., zakona ¢. 672/2006 Z.z., zakona ¢. 693/2006 Z.z., zakona ¢. 21/2007
Z.z., zakona ¢. 43/2007 Z.z., zakona ¢. 95/2007 Z.z., zakona ¢. 193/2007 Z.z., zakona C.
220/2007 Z.z., zékona €. 279/2007 Z.z., zakona ¢. 295/2007 Z.z., zakona ¢. 309/2007 Z.z.,
zakona €. 342/2007 Z.z., zdkona ¢. 343/2007 Z.z., zakona ¢. 344/2007 Z.z., zdkona ¢. 355/2007
Z.z., zakona ¢. 358/2007 Z.z., zakona ¢. 359/2007 Z.z., zakona ¢. 460/2007 Z.z., zakona ¢.
517/2007 Z.z., zakona ¢. 537/2007 Z.z., zakona ¢. 548/2007 Z.z., zakona ¢. 571/2007 Z.z.,
zakona ¢. 577/2007 Z.z., zakona ¢. 647/2007 Z.z., zdkona ¢. 661/2007 Z.z., zakona ¢. 92/2008
Z.z., zékona ¢. 112/2008 Z.z., zakona ¢. 167/2008 Z.z., zakona ¢. 214/2008 Z.z., zdkona ¢.
264/2008 Z.z., zakona ¢. 405/2008 Z.z., zakona €. 408/2008 Z.z., zakona ¢. 451/2008 Z.z.,
zakona ¢. 465/2008 Z.z., zakona ¢. 495/2008 Z.z., zakona ¢. 514/2008 Z.z., zakona ¢. 8/2009
Z.z., zdkona €. 45/2009 Z.z., zakona ¢. 188/2009 Z.z., zakona ¢. 191/2009 Z.z., zakona ¢.
274/2009 Z.z., zékona €. 292/2009 Z.z., zakona ¢. 304/2009 Z.z., zakona ¢. 305/2009 Z.z.,
zakona ¢. 307/2009 Z.z., zakona ¢. 465/2009 Z.z., 478/2009 Z.z., zakona ¢. 513/2009 Z.z.,
zakona ¢. 568/2009 Z.z., zakona ¢. 570/2009 Z.z., 594/2009 Z.z., zakona ¢. 67/2010 Z.z.,
zakona €. 92/2010 Z.z., zékona ¢. 136/2010 Z.z., zakona ¢. 144/2010 Z.z., zakona ¢. 514/2010
Z.z., zakona €. 556/2010 Z.z., zakona ¢. 39/2011 Z.z., zakona ¢. 119/2011 Z.z., zakona ¢.
200/2011 Z.z., zakona ¢. 223/2011 Z.z., zakona ¢&. 254/2011 Z.z., zdkona ¢&. 256/2011 Z.z.,
zakona €. 258/2011 Z.z., zakona ¢. 324/2011 Z.z., zakona ¢. 342/2011 Z.z., zakona ¢. 363/2011
Z.z., zakona ¢. 381/2011 Z.z., zakona ¢. 392/2011 Z.z., zakona ¢. 404/2011 Z.z., zakona ¢.
405/2011 Z.z., zékona €. 409/2011 Z.z., zakona ¢. 519/2011 Z.z., zdkona ¢. 547/2011 Z.z.,
zakona €. 49/2012 Z.z., zakona ¢. 96/2012 Z.z., zakona ¢. 251/2012 Z.z., zakona ¢. 286/2012
Z.z., zakona €. 336/2012 Z.z., zakona ¢. 339/2012 Z.z., zakona ¢. 351/2012 Z.z., zakona ¢.
439/2012 Z.z., zakona €. 447/2012 Z.z., zakona ¢. 459/2012 Z.z., zdkona €. 8/2013 Z.z., zakona
¢.39/2013 Z.z., zakona €. 40/2013 Z.z., zakona ¢. 72/2013 Z.z., zékona ¢. 75/2013 Z.z., zakona
¢. 94/2013 Z.z., zakona €. 96/2013 Z.z., zakona ¢. 122/2013 Z.z., zakona ¢. 144/2013 Z.z.,
zakona €. 154/2013 Z.z., zdkona ¢. 213/2013 Z.z., zdkona ¢. 311/2013 Z.z., zakona ¢. 319/2013
Z.z., zakona €. 347/2013 Z.z., zakona ¢. 387/2013 Z.z., zakona ¢. 388/2013 Z.z., zakona C.
474/2013 Z.z., zékona €. 506/2013 Z.z., zékona ¢. 35/2014 Z.z., zakona ¢. 58/2014 Z.z., zékona
C. 84/2014 Z.z., zakona €. 152/2014 Z.z., zakona ¢. 162/2014 Z.z., zakona ¢. 182/2014 Z.z.,
zékona ¢. 204/2014 Z.z., zékona €. 262/2014 Z.z., zakona €. 293/2014 Z.z., zakona ¢. 335/2014
Z.z., zakona €. 399/2014 Z.z., zakona ¢. 40/2015 Z.z., zakona ¢. 79/2015 Z.z., zakona ¢.



120/2015 Z.z., zakona ¢. 128/2015 Z.z., zakona ¢. 129/2015 Z.z., zékona ¢. 247/2015 Z.z.,
zakona €. 253/2015 Z.z., zdkona ¢. 259/2015 Z.z., zdkona ¢. 262/2015 Z.z., zakona ¢. 273/2015
Z.z., zdkona ¢. 387/2015 Z.z., zakona ¢. 403/2015 Z.z., zakona €. 125/2016 Z.z., zakona ¢.
272/2016 Z.z., zakona ¢. 342/2016 Z.z., zdkona ¢. 386/2016 Z.z., zakona ¢. 51/2017 Z.z.,
zakona €. 238/2017 Z.z., zdkona ¢. 242/2017 Z.z., zdkona ¢. 276/2017 Z.z., zdkona ¢. 292/2017
Z.z., zdkona €. 293/2017 Z.z., zakona ¢. 336/2017 Z.z., zakona ¢. 17/2018 Z.z., zakona ¢.
18/2018 Z.z., zakona €. 49/2018 Z.z., zakona €. 52/2018 Z.z., zakona ¢. 56/2018 Z.z., zakona
¢. 87/2018 Z.z., zékona ¢. 106/2018 Z.z. a zékona ¢. 108/2018 Z.z., zakona ¢. 110/2018 Z.z.,
zakona €. 156/2018 Z.z., zdkona ¢. 157/2018 Z.z., zdkona ¢. 212/2018 Z.z., zakona ¢. 215/2018
Z.z., zakona €. 284/2018 Z.z., zakona ¢. 312/2018 Z.z., zakona ¢. 346/2018 Z.z., zakona ¢.
9/2019 Z.z., zakona ¢. 30/2019 Z.z., zakona ¢. 150/2019 Z.z., zakona ¢. 156/2019 Z.z., zdkona
¢. 158/2019 Z.z., zakona €. 211/2019 Z.z., zakona ¢. 213/2019 Z.z., zakona ¢. 216/2019 Z.z.,
zakona €. 221/2019 Z.z., zdkona ¢. 234/2019 Z.z., zakona ¢. 356/2019 Z.z., zakona ¢. 364/2019
Z.z., zdkona ¢. 383/2019 Z.z., zakona ¢. 386/2019 Z.z., zakona ¢. 390/2019 Z.z., zdkona ¢.
395/2019 Z.z., zakona ¢. 460/2019 Z.z., zakona ¢. 165/2020 Z.z., zékona €. 198/2020 Z.z.,
zakona €. 310/2020 Z.z., zakona ¢. 128/2021 Z.z., zdkona ¢. 149/2021 Z.z., zakona ¢. 259/2021
Z.z., zakona ¢. 287/2021 Z.z., zakona ¢. 310/2021 Z.z., zakona ¢. 372/2021 Z.z., zakona C.
378/2021 Z.z., zakona ¢. 395/2021 Z.z., zakona ¢. 402/2021 Z.z., zékona ¢. 404/2021 Z.z.,
zakona €. 455/2021 Z.z., zékona ¢. 490/2021 Z.z., zakona ¢. 500/2021 Z.z., zakona ¢. 532/2021
Z.z., zakona €. 540/2021 Z.z., zakona ¢. 111/2022 Z.z., zakona ¢. 114/2022 Z.z., zakona C.
122/2022 Z.z., zakona ¢. 180/2022 Z.z., zakona ¢. 181/2022 Z.z., zakona ¢. 246/2022 Z.z.,
zakona €. 249/2022 Z.z., zékona €. 253/2022 Z.z., zdkona €. 257/2022 Z.z., zakona €. 264/2022
Z.z., zakona ¢. 265/2022 Z.z., zdkona ¢. 266/2022 Z.z., zakona ¢. 325/2022 Z. z., zakona ¢.
408/2022 Z. z., zakona &. 427/2022 Z. z. a zékona ¢&. 429/2022 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1. V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢né sprava a obchodna ¢innost’ polozke

152 poznamka pod ¢iarou k odkazu 36mh znie:

,,28MM) § 110a ods. 3 pism. a) zakona &. 362/2011 Z. z..

2.V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke
152 pism. ad) Siestom bode sa v bode 6.3. meni spravny poplatok zo sumy 4 900 eur na
4 200 eur.



3. V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke
152 pism. ad) Siestom bode sa v bode 6.4. meni spravny poplatok zo sumy 4 200 eur na
4900 eur.

4.V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke

152 pism. ad) sa vypusta jedenasty bod.

5. V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke

152 sa v poznamke druhom bode sa slova ,,g) az z)* nahradzaju slovami ,,f) az y)“.

6. V Sadzobniku spravnych poplatkov €asti VIII. Finan¢né sprava a obchodna ¢innost’ polozke

152 sa v poznamke tretom bode sa slova ,,g) az z)“ nahradzaji slovami ,,f) az y)*.

7. V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke

152 sa v pozndmke Stvrtom bode sa slova ,,pismena 1)*“ nahradzaja slovami ,,pismena h)*.

8. V Sadzobniku spravnych poplatkov Casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke
152 sa v poznamke Siestom bode sa slova ,,pismen 1) aZ n)* nahradzaji slovami ,,pismen k)

az m)“.

9. V Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢nd sprava a obchodna ¢innost’ polozke

152 sa v poznamke siedmom bode sa slova ,,pismena w)* nahradzaj slovami ,,pismena v)*.

10.  V Sadzobniku spravnych poplatkov €asti VIII. Finan¢né sprava a obchodné ¢innost’
polozke 152 sa v poznamke 6smom bode sa slova ,,pismen x) aZ z)* nahradzaju slovami

»pismen w) az y)“.

11.  V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢né sprava a obchodna ¢innost’

polozke 152 sa v poznamke vypusta deviaty bod.

12. V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢néd sprava a obchodnéd cinnost

polozke 152 ¢ast’ Oslobodenie znie:

,,Oslobodenie

1. Od poplatkov podla pismen s) az v) je ucastnik konania



oslobodeny, ak predmetom Zziadosti je
1. 1. zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardna davku lieciva,

1.2. znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomdcku zaradenti v podskupine zdravotnickych
pomdcok,

1.3. zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomodcku zaradeni v podskupine Specialnych
zdravotnickych materidlov,

1.4. znizenie maximdalnej vySky uhrady zdravotnej poistovhe za
jednotku referencnej davky dietetickej potraviny,

1. 5. zOzenie preskripéného obmedzenia,

1. 6. zOZenie indika¢ného obmedzenia,

1.7. zniZenie mnoZzstvového limitu alebo
1.8. znizenie finan¢ného limitu.

2. Konanie o povoleni nekomeré¢ného klinického sktiSania je oslobodené od spravneho
poplatku.”.

CL I

Zakon ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zédkona ¢. 82/2005
Z.z., zakona ¢. 350/2005 Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z., zakona ¢. 660/2005 Z.z., zakona C.
282/2006 Z.z., zakona ¢. 518/2007 Z.z., zékona ¢. 662/2007 Z.z., zakona ¢. 489/2008 Z.z.,
zakona €. 192/2009 Z.z., zékona ¢. 345/2009 Z.z., zékona €. 132/2010 Z.z., zakona ¢. 133/2010
Z.z., zakona ¢. 34/2011 Z.z., zakona ¢. 172/2011 Z.z., zakona ¢. 313/2012 Z.z., zakona C.
345/2012 Z.z., zakona ¢. 41/2013 Z.z., zakona ¢. 153/2013 Z.z., zakona ¢. 160/2013 Z.z.,
zakona €. 220/2013 Z.z., zékona €. 365/2013 Z.z., zékona €. 185/2014 Z.z., zakona ¢. 204/2014
Z.z., zakona ¢. 53/2015 Z.z., zakona ¢. 77/2015 Z.z., zakona ¢. 378/2015 Z.z., zakona ¢.
422/2015 Z.z., zakona ¢. 428/2015 Z.z., zakona ¢. 125/2016 Z.z., zakona ¢. 167/2016 Z.z.,
zakona €. 317/2016 Z.z., zdkona ¢. 386/2016 Z.z., zdkona ¢. 257/2017 Z.z., zdkona ¢. 351/2017
Z.z., zakona ¢. 61/2018 Z.z., zakona ¢. 87/2018 Z.z., zakona ¢. 109/2018 Z.z., zakona ¢.
156/2018 Z.z., zakona ¢. 192/2018 Z.z., zakona ¢. 287/2018 Z.z., zékona ¢. 374/2018 Z.z.,



zakona €. 139/2019 Z.z., zdkona ¢. 231/2019 Z.z., zdkona ¢. 383/2019 Z.z., zakona ¢. 398/2019
Z.z., zdkona €. 467/2019 Z.z., zakona ¢. 69/2020 Z.z., zakona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢.
165/2020 Z.z., zdkona €. 319/2020 Z.z., zékona €. 392/2020 Z.z., zékona €. 9/2021 Z.z., zékona
¢. 82/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona €. 213/2021 Z.z., zdkona ¢. 252/2021 Z.z.,
zakona €. 358/2021 Z.z., zakona €. 532/2021 Z.z., zakona ¢. 540/2021 Z.z., zakona ¢. 2/2022
Z.z., zakona ¢. 67/2022 Z.z., zakona ¢. 102/2022 Z.z., zakona ¢. 125/2022 Z.z., zakona C.
267/2022 zakona ¢. 331/2022 Z. z., zakona ¢. 390/2022 Z. z., zakona ¢. 420/2022 Z. z., zakona
&. 494/2022 Z. z., zakona ¢&. 495/2022 Z. z. a zdkona ¢&. 518/2022 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1. V §2odsek 1 znie:

,»(1) Ak tento zdkon neustanovuje inak, zdravotnd starostlivost’ je stibor pracovnych ¢innosti,
ktoré vykonavaji zdravotnicki pracovnici, vratane poskytovania registrovanych!®) alebo
povolenych®) huméannych liekov a zdravotnickych pomécok, ktoré spiiiaju poziadavky na
uvedenie na trh podl’a osobitného predpisu,®) diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro,
ktoré splnaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného predpisul?) a dietetickych
potravin, ktoré spifiaju poziadavky na uvedenie na trh podl'a osobitného predpisu'®) s cielom
predizenia Zivota fyzickej osoby (d’alej len "osoba"), zvysenia kvality jej Zivota a zdravého
vyvoja buducich generécii; zdravotnd starostlivost’ zahfiia prevenciu, dispenzarizéciu,
diagnostiku, liecbu, biomedicinsky vyskum, oSetrovatel'sku starostlivost’ a porodntl asistenciu.
Stucastou poskytovania zdravotnej starostlivosti je aj preprava podla § 14 ods. 1; pracovné
¢innosti pri preprave podla prvej Casti vety nemusia byt vykondvané zdravotnickymi

pracovnikmi.®.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 1a az 1e zneju:

1) § 46 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a

doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

10) § 46 ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

1¢) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 0 zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zrugeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017)

V platnom zneni.



19) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie

2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017 v platnom zneni.

1¢) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. juna 2013 o potravinach
urcenych pre dojcata a malé deti, potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkovej nahrade
stravy na Ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica
Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) &. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U. v. EU L 181,
29.6.2013) v platnom zneni. .

§ 6 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni

neskorsich predpisov..

2. 'V §2ods. 12tretia veta znie: ,,Biomedicinsky vyskum vo farmacii zahina klinické skuSanie
humanneho lieku, klinické skuSanie zdravotnickej pomocky a §tidiu vykonu diagnostickej

zdravotnickej pomocky in vitro.*.

3. V§5odsek 1 znie:
,»(1) Etické otazky vznikajlce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickl prijatel'nost’
projektov biomedicinskeho vyskumu (§ 2 ods. 12) posudzuje nezavisla eticka komisia (d’alej

len ,,eticka komisia®), ak v odseku 8 nie je uvedené inak.*.

4. 'V § 5 odsek 8 znie:
»(8) Etické otdzky vznikajice pri klinickom skaSani humannych liekov Vv ramci
centralizovaného postupu klinického skuSania huménneho lieku, klinickom sktSani
zdravotnickych pomodcok podla revidovaného regulacného ramca alebo $tudii vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro revidovaného regulaéného ramca, posudzuje
eticka komisia pre klinické skiiSanie huméanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnicke;j

pomdcky a pre $tadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.%)«.
5. § 9 sa doplia odsekom 13, ktory znie:

,»(13) Poskytovatel’ Gstavnej starostlivosti zabezpeci, aby bol pacientovi pri jeho prepusteni
Z ustavnej starostlivosti v stlade s preskripnymi obmedzeniami a indikaénymi obmedzeniami

predpisany humanny liek, zdravotnicka pomodcka alebo dietetickd potravina, vratane



predpisania individudlne zhotovenej zdravotnickej pomocky, indikované pacientovi pocas
poskytovania ustavnej zdravotnej starostlivosti v pocte baleni potrebnom na liecbu, ak uZivanie
humanneho lieku, pouzivanie zdravotnickej pomocky alebo uzivanie dietetickej potraviny je
potrebné aj po prepusteni pacienta z ustavnej zdravotnej starostlivosti; ak zdravotny stav
pacienta vyzaduje lieCbu dlhsiu ako 28 dni, zabezpeci predpisanie poctu baleni na liecbu

najmenej na 28 dni.*.

6. V §25o0ds. 1 pismeno Q) znie:

,q) indpektorovi spravnej klinickej praxe Stitneho ustavu pre kontrolu liediv, ingpektorovi
spravnej klinickej praxe Europskej agentury pre lieky, osobe poverenej zadavatel'om klinického
skusania a pracovnikovi poverenému pracoviskom, na ktorom sa klinické skuiSanie vykonéva,

v rozsahu nevyhnutnom na téely vykonu povinnosti podl'a osobitného predpisu.3#3)«.

7. 'V § 25 odsek 2 znie:

,»(2) Osoba opravnend nahliadat’ do zdravotnej dokumentécie, okrem osoby podla odseku 1
pism. q), ma pravo robit’ si na mieste vypisky alebo kopie zo zdravotnej dokumentécie v rozsahu
ustanovenom v odseku 1. Osoby uvedené v ods. 1 pism. () maji pravo robit’ si na mieste
pseudonymizované vypisky alebo pseudonymizované kopie zo zdravotnej dokumentécie v
rozsahu ustanovenom v odseku 1 pism. q). Udaje zo zdravotnej dokumenticie sa mozu
spristupnit’ uradu pre dohl'ad aj formou zaslania kopie zdravotnej dokumentacie alebo jej

Casti..

8. 'V §26odsek 2 znie:
,»(2) Biomedicinsky vyskum sa vykondva za podmienok ustanovenych tymto zakonom; to
neplati pre klinické sktSanie zdravotnickych pomodcok a Stadie vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré sa vykondva za podmienok ustanovenych v osobitnych
predpisoch®%®) a pre klinické sktisanie humannych liekov, ktoré sa vykonava za podmienok

ustanovenych v osobitnych predpisoch®#®), ak v § 49r nie je uvedené inak.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 39aaa znie:

,.3%8) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a



nariadenia (ES) &. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U .v. EU L
117,5.5.2017) v platnom zneni.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie

2010/227/EU (U. v EU L117, 5.5.2017) v platnom zneni.
§ 111 az § 111h zakona & 362/2011 Z. z.%.

9. Za §49q savklada § 49r, ktory vratane nadpisu znie:
491

Prechodné ustanovenia k Gipravdm uc¢innym od 1. juna 2023

(1) Eticka prijatelnost’” projektu biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym sktSanim
humanneho lieku, ziadost’ o povolenie ktorého bola predlozena na schvalenie do 31. januara
2023 mimo centralizovaného postupu klinického sktisania humanneho lieku posudzuje eticka
komisia uvedena v odseku 3 postupmi podl'a tohto zakona do dna, kedy sa tento projekt stane
sucast'ou centralizované¢ho postupu klinického skiSania humanneho lieku, najdlhsie do 31.

januara 2025.

(2) Eticku prijatelnost’ projektu biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym sktSanim
zdravotnickej] pomocky podla revidovaného regulacného ramca alebo S$tadiou vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podl'a revidovaného regulaéného ramca do dna,
ktorym uplynie Sest mesiacov po datume, kedy Komisia uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie oznamenie, 7¢ Eudamed dosiahol plnu funkénost’ a spiia funkéné $pecifikacie,

posudzuje podla tohto zakona prislusna eticka komisia uvedena v odseku 3.
(3) Projekt biomedicinskeho vyskumu podla odseku 1 a 2 posudzuje

a) eticka komisia ur€end v § 5 ods. 2 pism. ¢), ak ide 0 biomedicinsky vyskum v ambulantnej

zdravotnej starostlivosti,

b) eticka komisia urend v § 5 ods. 2 pism. d), ak ide 0 biomedicinsky vyskum v ustavne;j

zdravotnej starostlivosti.«.



CL IV

Zakon €. 581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivost'ou a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z.z., zakona ¢. 353/2005
Z.z., zakona C. 538/2005 Z.z., zakona ¢. 660/2005 Z.z., zakona ¢. 282/2006 Z.z., zakona C.
522/2006 Z.z., zakona ¢. 12/2007 Z.z., zakona ¢. 215/2007 Z.z., zdkona ¢. 309/2007 Z.z.,
zakona €. 330/2007 Z.z., zdkona ¢. 358/2007 Z.z., zdkona ¢. 530/2007 Z.z., zakona ¢. 594/2007
Z.z., zakona €. 232/2008 Z.z., zakona ¢. 297/2008 Z.z., zakona ¢. 461/2008 Z.z., zakona ¢.
581/2008 Z.z., zakona ¢. 192/2009 Z.z., zakona ¢. 533/2009 Z.z., zakona ¢. 121/2010 Z.z.,
zékona ¢&. 34/2011 Z.z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky &. 79/2011 Z.z., zdkona
¢. 97/2011 Z.z., zakona ¢. 133/2011 Z.z., zakona ¢. 250/2011 Z.z., zakona ¢. 362/2011 Z.z.,
zakona €. 547/2011 Z.z., zakona ¢. 185/2012 Z.z., zakona ¢. 313/2012 Z.z., zakona ¢. 421/2012
Z.z., zakona ¢. 41/2013 Z.z., zakona ¢. 153/2013 Z.z., zakona ¢. 220/2013 Z.z., zakona ¢.
338/2013 Z.z., zakona ¢. 352/2013 Z.z., zakona ¢. 185/2014 Z.z., zékona ¢. 77/2015 Z.z.,
zakona ¢. 140/2015 Z.z., zdkona ¢. 265/2015 Z.z., zakona ¢. 429/2015 Z.z., zakona ¢. 91/2016
Z.z., zakona ¢. 125/2016 Z.z., zakona ¢. 286/2016 Z.z., zakona ¢. 315/2016 Z.z., zakona ¢.
317/2016 Z.z., zakona ¢. 356/2016 Z.z., zakona ¢. 41/2017 Z.z., zdkona ¢. 238/2017 Z.z.,
zakona €. 257/2017 Z.z., zdkona ¢. 266/2017 Z.z., zdkona ¢. 336/2017 Z.z., zdkona ¢. 351/2017
Z.z., zdkona €. 87/2018 Z.z., zakona ¢. 109/2018 Z.z., zakona ¢. 156/2018 Z.z., zakona ¢.
177/2018 Z.z., zakona ¢&. 192/2018 Z.z., zakona ¢&. 345/2018 Z.z., zakona ¢. 351/2018 Z.z.,
zakona ¢. 35/2019 Z.z., zakona ¢. 139/2019 Z.z., zakona ¢. 221/2019 Z.z., zakona ¢. 231/2019
Z.z., zakona ¢. 398/2019 Z.z., zakona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢. 264/2020 Z.z., zakona C.
392/2020 Z.z., zakona ¢. 81/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢. 252/2021 Z.z.,
zakona €. 310/2021 Z.z., zakona ¢. 358/2021 Z.z., zakona ¢. 540/2021 Z.z., zakona ¢. 2/2022
Z.z., zakona ¢. 67/2022 Z.z., zakona ¢. 125/2022 Z.z., zakona ¢. 266/2022 Z.z., zakona .
267/2022 Z.z., zakona ¢. 390/2022 Z.z., zakona ¢. 392/2022 Z.z., zakona ¢. 420/2022 Z.z.
a zakona ¢. 518/2022 Z. z. sa meni a dopifa takto:

1. V § 8 ods. 16 sa za slova ,,vytvorené poskytovatel'om lekarenskej starostlivosti‘
vkladaju slova ,,alebo finan¢né zuctovanie podla § 8aa, ak ide 0 ockovanie Vv ramci
lekarenskej starostlivosti, 2723 ak sa zdravotna poistoviia s poskytovatelom
lekarenske;j starostlivosti v zmluve o poskytovani zdravotnej starostlivosti nedohodne
inak.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 27aaba znie:

»27aaba) § 20 ods. 1 pism. k) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.*.

2. 'V § 8aa sa odsek 2 doplita pismenom n), ktoré znie:

,N) udaje o poistencovi, ktorému bolo poskytnuté ockovanie Vramci lekarenskej
starostlivosti.?"20%)«


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/581/#paragraf-8aa

.

CLV

Zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a

dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni

niektorych zdkonov v zneni zékona ¢. 460/2012 Z. z., zakona ¢. 265/2015 Z. z., zdkona C.
306/2016 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z.,
zakona €. 156/2018 Z. z., zakona €. 374/2018 Z. z., zékona €. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 343/2019
Z. z., zakona €. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 158/2020 Z. z., zakona ¢. 81/2021 Z. z., zakona ¢.
133/2021 Z. z., zékona ¢&. 358/2021 Z. z. a zakona &. 266/2022 Z. z. sa dopiiia a meni takto:

4.

V § 5 ods. 1 pism. h) sa za slovo ,,neuplatituje* vkladaja slova ,,§ 16 ods. 7,*.

V § 7 ods. 5 pism. a) sa za slovo ,,je* vkladaja slova ,,lick uréeny na lie¢bu zavazného

ochorenia,.

§ 7 ods. 5 pismeno c) znie:

»»C)

plati, ze

1. nie je dostupny iny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo ina

medicinska intervencia uhradzand na zéklade verejného zdravotného poistenia,
ktoré maji preukdzanti a potvrdenu G¢innost’ a bezpecnost’ vysledkami klinickych

skuSok realizovanych na principoch mediciny zaloZenej na dokazoch, alebo

. primarny klinicky vyznamny ciel’ v klinickom skuSani preukazal, Ze v hodnotenom

parametri, ktory mé vplyv na kvalitu Zivota, doSlo pri pouZiti posudzovaného lieku
asponn k 30% zlepSeniu oproti zlepSeniu pri pouZiti iného lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov alebo inej medicinskej intervencie uhradzanej na
zéklade verejného zdravotného poistenia, alebo sa pri pouziti posudzovaného lieku
preukaze predizenie strednej doby celkového prezivania najmenej o 30% v
porovnani s inym lieckom zaradenym v zozname kategorizovanych liekov alebo
inou medicinskou intervenciou uhrddzanou na zaklade verejného zdravotného

poistenia, najmenej vSak o tri mesiace,*.

§ 7 ods. 5 sa vypusta pismeno d).

Doterajsie pismena ¢) a f) sa oznacuju ako d) a e).



10.

11.

V § 7a ods. 3 pism. d) sa za slova ,,ktori zdravotné poistovne vynalozia za* vkladaju

slové ,,vydany alebo podany*.

V § 7a ods. 3 pism. e) sa za slova ,,ktora vsetky zdravotné poistovne skuto¢ne vynalozili

za* vkladaju slova ,,vydany alebo podany*.

V § 7a ods. 7 sa slové ,,d) a e)* nahradzaju slovami ,,d), ) a g)“.

V § 7a ods. 12 sa slova ,,5, 8 az 13, 15 a 16* nahradzajt slovami ,,5 a 8§ az 11*.

V § 8 ods. 1 sa pismeno b) dopiiia dvadsiatym tretim bodom, ktory znie:

,»23. priznak osobitne urenej maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za liek
uréenej pre indikaciu osobitne vymedzenu v indikanom obmedzeni, ak
ministerstvo podl'a § 20 ods. 6 urc¢i pre indikaciu osobitne vymedzent v indikacnom

obmedzeni osobitn maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne.*.

V§16o0ds.2,§ 17 0ds. 2, § 18 ods. 2, § 19 ods. 2, § 20 ods. 2, § 21 ods. 2, § 22a ods. 2,
§ 23 ods. 6, § 24 ods. 5, § 25 ods. 5, § 37 ods. 2, § 38 ods. 2, § 39 ods. 2, § 40 ods. 2, §
41 ods. 2, § 50 ods. 2, § 51 ods. 2, § 52 ods. 2, § 53 ods. 2, § 54 ods. 2, § 65 ods. 2, § 66
ods. 2, § 67 ods. 2, § 68 ods. 2 a § 69 ods. 2 sa slova ,,dorucenia Ziadosti“ nahradzaja

slovami ,,doruc¢enia Uplnej Ziadosti®.

V § 16 ods. 4 pism. 1) prvom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a do zoznamu
kategorizovanych liekov sa zaradzuje na zaklade osobitnych podmienok ustanovenych
pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo osobitného pravneho

predpisu,8)«,

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8aa znie:
28§ 2 vyhlasky ¢. 298/2022, ktorou sa ustanovujii podrobnosti vypoétu prislusného
nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty

posudzovaného lieku.*.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

V § 16 ods. 4 pism. i) tretom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a do zoznamu
kategorizovanych liekov sa zaradzuje na zéklade osobitnych podmienok ustanovenych

pre lieky na inovativnu lie¢bu podl'a § 7 ods. 5 alebo osobitného pravneho predpisu,3)-,

V § 17 ods. 4 pism. e) sa za slova ,,ze liek* vklada Ciarka a nasledovné slova: , ktory bol
do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny na zdklade osobitnych podmienok
ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo osobitného

pravneho predpisu®®),.

§ 18 sa dopina odsekom 6, ktory znie:

,(6) Ministerstvo pri rozhodovani o znizeni uradne urcenej ceny lieku postupuje

primerane podl'a § 94 ods. 5 az 11.*.

V § 19 ods. 4 pism. a) prvom bode a § 19 ods. 6 pism. d) sa slova ,,nepresahuje eurdpsku
referencntl cenu lieku vyluéne* nahradzajt slovami ,,presahuje eurdpsku referencnu cenu

lieku vylucne*.

§ 19 sa dopina odsekom 8, ktory znie:

,»(8) Ministerstvo pri rozhodovani o zvyseni tiradne urcenej ceny lieku na i¢el stanovenia

europskej referencnej ceny lieku postupuje primerane podl'a § 94 ods. 5 az 11..

V § 20 ods. 5 pism. b) prvom bode sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripdjaja
sa tieto slova: ,,to neplati, ak charakteristika referencnej skupiny sa nemeni na zéklade
osobitnych podmienok stanovenych pre liek na liecbu ojedinelého ochorenia alebo liek

na inovativnu lie¢bu podl'a § 7 ods. 5 alebo osobitného pravneho predpisu®®),«.

V § 20 ods. 8 sa na konci pripgja tato veta: ,,Ministerstvo neznizi maximalnu vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva podl'a prvej vety, ak k prvému
diu kalendarneho mesiaca, v ktorom ministerstvo z vlastného podnetu prehodnocuje
maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva podl'a prvej

vety, nebol Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv oznameny datum uvedenia na trh



v Slovenskej republike®) prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného

lieku.«.

€C ¢

19. V § 26 ods. 4 sa za slovo ,,odseku‘ vkladaju slova ,,1 pism. b) a odsekov*.*.

20. 'V §75 ods. 9 sa vypusta slovo ,,vSetky*.

21. 'V § 75 sa za odsek 9 vklada novy odsek 10, ktory znie:

,,(10) Podanie, ktor¢ je ziadost'ou podl'a tohto zakona sa povazuje za uplné, ak ma vsetky

pozadované nalezitosti a prilohy.*.

Doterajsie odseky 10 az 12 sa oznacuju ako 11 az 13.

22. 'V § 79 ods. 9 sa vypustaja slova ,,odborného hodnotenia institutu alebo* a slova ,,podl'a

§ 91 sa nahradzaja slovami ,,§ 91 ods. 1 pism. a)*.

23. 'V § 80 ods. 1 prvej vete sa na konci bodka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto

slova: ,,to neplati, pre rozhodnutia o preruseni konania podla § 78a.*

24. 'V § 80 ods. 3 sa za slovo ,,potraviny* vkladaju slova ,,a rozhodnutia podl'a § 20 ods. 10*.

25.V § 88 ods. 17 sa slova ,,odseku 7° nahradzaju slovami ,,odsekov 7 a 8.

26. 'V §91 ods. 9 sa slovo ,,ziadosti“ nahradza slovom ,,ziadosti alebo namietkach podanych

na ministerstvo podl'a § 82¢.

27. 'V § 93 ods. 3 sa slova ,,Drzitel’ registracie” nahradzaju slovami ,,Ak liek na ojedinelé
ochorenie bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny alebo preskripéné
obmedzenie alebo indikacné obmedzenie bolo zruSené alebo rozsirené pre referencnt
skupinu, do ktorej liek na ojedinelé ochorenie patri, na zdklade osobitnych podmienok
ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie podla § 7 ods. 5 alebo osobitného

ravneho predpisu®®), drzitel’ registracie®.
9

28. Za § 98i sa vklada § 98j, ktory vratane nadpisu znie:



»§ 98]

Prechodné ustanovenie k Gipravam uc¢innym od 1. juna 2023

(1) Percentualna sadzba podl'a § 88 ods. 18 sa prvykrat pouzije v roku 2026; percentualna
sadzba podla § 88 ods. 18 v roku
a) 2024 je 3,9%,
b) 2025 je 2,9%.

(2) Ustanovenie § 98h ods. 6 sa od 1. juna 2023 neuplatfiuje.*.

CL VI

v

Zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informac¢nom systéme a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni zdkona €. 185/2014 Z. z., zdkona €. 77/2015 Z. z., zékona
¢. 148/2015 Z. z., zdkona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 41/2017 Z. z., zdkona ¢. 351/2017 Z. z.,
zakona ¢. 374/2018 Z. z., zékona ¢. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 243/2020 Z. z., zakona ¢.
286/2020 Z. z., zékona €. 392/2020 Z. z., zékona €. 252/2021 Z. z., zékona ¢. 310/2021 Z. z.,
zakona €. 532/2021 Z. z., zakona ¢. 540/2021 Z. z., zakona ¢. 67/2022 Z. z., zakona ¢. 92/2022
Z. z. a zakona &. 125/2022 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1. V § 5 ods. 6 sa za pismeno z) vklada nové pismeno aa), ktoré znie:

,,aa) farmaceutovi odborne spdsobilému na oc¢kovanie u drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti?’®) v rozsahu identifikaénych tidajov osoby, pacientskeho sumara,
preskripéného zdznamu osoby, ktorej ockovaciu latku vydéva a zdznamu o ockovani z
doplnkovych zdravotnych udajov osoby po zadani rodného ¢isla osoby alebo bezvyznamového
identifika¢ného Cisla osoby; preskripény zdznam sa poskytuje aj prostrednictvom identifikéatora

preskripéného zaznamu.Z%¢),

DoterajSie pismeno aa) sa oznacuje ako pismeno ab).

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 23c a 27k zneju:

,22¢) § 120 ods. 1 pism. u) zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. v zneni zakona ¢&. 153/2013 Z.z.



27%) § 23 ods. 15 pism. b) zakona &. 362/2011 Z. z. v zneni zékona ¢&. .../2023 Z. z.“.

2. V § 5 ods. 6 pism. ab) sa slova ,,a) az z)* nahraddzaju slovami ,,a) az aa)™.

CL VII

Zakon ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom inStitate pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni zikona &. 266/2022 Z. z. sa dopliia takto:

V § 3 ods. 2 sa na konci pripdja tato veta: ,,Lehota na zverejnenie odborného hodnotenia podl'a
prvej vety neplynie pocas doby prerusenia konania vo veci kategorizacie podl'a osobitného

predpisu.*?)«.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4b znie:

,7P) § 78a ods. 1 pism. g) zakona &. 363/2011 Z. z.=.

CL VI

Tento zakon nadobuda G¢innost’ 1. juna 2023 okrem ¢l. I bodov 15, 16, 17, 22 a 83, ¢1. IV a ¢l

VI ktoré nadobtidaju ti€innost’ 1. janudra 2024.



