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ZAKON
z 25. jula 2012,

ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. 1

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
sa meni a doplna takto:

1. V§ 23 ods. 1 pism. ai) sa za slovo ,certifikat” vkla-
dajua slova ,Statnym ustavom alebo nim schvalenym
kontrolnym laboratériom alebo*.

2.V § 45 ods. 4 pismeno b) znie:

,b) od registracie humanneho lieku v Slovenskej repub-
like alebo schvalenia jeho novej indikacie v Sloven-
skej republike uplynuli viac ako dva roky; to neplati,
ak pri registracii humanneho lieku Statny astav ale-
bo agentura urcili dlhsiu dobu povinného sledova-
nia pouzivania humanneho lieku,“.

3.V § 46 odsek 4 znie:

,(4) Terapeutické pouzitie humannych liekov podla
odseku 2 pism. a) a b) povoluje ministerstvo zdravot-
nictva na zaklade ziadosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného
podnetu. Za terapeutické pouzitie povoleného human-
neho lieku je zodpovedny predpisujuci lekar. Na tera-
peutickeé pouzitie humannych liekov sa vyzaduje pred-
chadzajuci pisomny suhlas pacienta s terapeutickym
pouzitim tohto humanneho lieku; tento suhlas je su-
castou zdravotnej dokumentacie pacienta.”.

4.V §46 ods. 6 pism. b) sa slovo ,poziada“ nahradza
slovami ,moéze poziadat®.

5. § 46 sa doplna odsekmi 8 a 9, ktoré zneju:

,(8) Ak prisludny organ ¢lenského statu poziada stat-
ny ustav o zaslanie kopie hodnotiacej spravy vypraco-
vanej podla § 57 ods. 2 a kdpie registracie humanneho
lieku, ktory je v prisluSnom ¢lenskom State predmetom
docasnej registracie, Statny tustav predlozi prislusné-
mu organu clenského statu do 30 dni od dorucenia zia-
dosti kopiu hodnotiacej spravy a kopiu registracie toh-
to humanneho lieku.

(9) Terapeutické pouzitie humanneho lieku, ktory je
urceny na pouzitie pre jedného pacienta alebo skupinu
pacientov priohrozeni Zivota alebo pri riziku zavazného
zhorS§enia zdravotného stavu, ktori boli tymto human-
nym liekom lieceni a ktorého registracia bola pozasta-
vena alebo zrusena na zaklade vykonu dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov, povoluje na pre-
chodné obdobie ministerstvo zdravotnictva na zaklade
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ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory
liecbu indikuje, alebo z vlastného podnetu.”.

6.V § 48 ods. 1 pism. d) sa na konci pripajaju tieto
slova: ,ktory sa neda zamenit s beznym nazvom, alebo
vedecky nazov doplneny o ochrannu znamku alebo
o0 obchodné meno drzitela povolenia na uvedenie lieku
na trh,”.

7.V § 48 ods. 1 pismeno p) znie:

.p) uradne osvedcené kopie dokladov o registracii hu-
manneho lieku v inych ¢lenskych Statoch alebo
tretich Statoch, suhrn udajov o bezpeénosti human-
neho lieku vratane tidajov z periodicky aktualizova-
nych sprav o bezpec¢nosti humanneho lieku, ak exis-
tuji, a z oznameni o podozreni na neziaduce ucinky,
zoznam clenskych §tatov, v ktorych bola ziadost
o registraciu humanneho lieku podana a konanie
nebolo ukonéené, a kopiu rozhodnutia o zamietnuti
Ziadosti o registraciu humanneho lieku v inom ¢len-
skom §tate alebo v tretom State, ak bolo vydané,
a dovody zamietnutia,*®.

8.V § 48 ods. 1 pismena v) a x) zneju:
,V) suthrnny opis systému dohladu nad bezpec¢nostou
humannych liekov ziadatela, ktory obsahuje

1. doklad, ktorym ziadatel preukazuje, Ze vyuziva
sluzby osoby zodpovednej za dohlad nad bezpec-
nostou humannych liekov,

2. meno, priezvisko a kontaktné tidaje osoby zodpo-
vednej za dohlad nad bezpec¢nostou humannych
liekov, zoznam clenskych Statov, v ktorych ma
osoba zodpovedna za dohlad nad bezpeénostou
humannych liekov pobyt a v ktorych tento dohlad
vykonava,

3. ziadatelom podpisané vyhlasenie o tom, zZe dispo-
nuje prostriedkami potrebnymi na plnenie uloh
a povinnosti suvisiacich s dohladom nad bezpec-
nostou humannych liekov,

4. uvedenie miesta, kde sa nachadza hlavna zlozka
systému dohladu nad bezpecnostou humannych
liekov pre dany humanny liek; zZiadatel moze
v ziadosti uviest len jedno miesto, ktoré musi byt
na uzemi ¢lenského Statu,

x) plan riadenia rizik pre dany humanny liek spolu

s jeho zhrnutim,*.

9. V§ 53 sa odsek 5 dopina pismenami d) az h), ktoré
zneju:
»d) ziadatel musi v uréenej lehote prijat opatrenia na za-
bezpecenie bezpecného pouzivania humanneho lie-
ku, ktoré zahrnie do systému riadenia rizik,
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e) ziadatel musi v urcenej lehote vypracovat studiu
o bezpecénosti humanneho lieku po registracii,

f) ziadatel musi v urcenej lehote zaviest systém dohla-
du nad bezpec¢nostou humannych liekov,

@) ziadatel musi v urcenej lehote vypracovat studiu
o ucinnosti humanneho lieku po registracii human-
neho lieku, ak sti odévodnené obavy, ktoré suvisia
s niektorymi aspektmi ti¢innosti humanneho lieku
a ktoré mozno vyriesit len po uvedeni humanneho
lieku na trh,

h) ziadatel o registraciu humanneho lieku podla § 49
ods. 10a 11, § 50 alebo § 66 musi predkladat v urce-
nych lehotach agenture periodicky aktualizovanu
spravu o bezpecnosti humanneho lieku.*.

10. V § 53 ods. 6 uvodnej vete sa za slovo ,u¢innosti*
vklada ¢iarka a slovo ,bezpecnosti*.

11. V § 53 ods. 7 sa za slova ,vlastnosti humanneho
lieku“ vkladaju slova ,a splnenie dalsich podmienok ty-
kajucich sa bezpecnosti humanneho lieku a oznamova-
nia vSetkych zavaznych neziaducich ué¢inkov human-
neho lieku®.

12. V § 53 odseky 8 a 9 znejua:

»(8) Registracia humanneho lieku je platna pat
rokov. Statny astav moze platnost registracie human-
neho lieku predizit na zaklade pisomnej ziadosti poda-
nej najneskor devat mesiacov pred uplynutim platnosti
registracie humanneho lieku a po prehodnoteni vyva-
zenosti rizik a prinosov humanneho lieku. Ziadost
o predizenie platnosti registracie humanneho lieku
musi obsahovat konsolidovanu verziu dokumentacie
registracného spisu tykajucej sa kvality, bezpecénosti
a ucinnosti vratane hodnotenia udajov z oznameni
o podozreniach na neziaduce ucinky a z periodicky ak-
tualizovanych sprav o bezpecnosti humanneho lieku
avSetkych schvalenych zmien od registracie humanne-
ho lieku.

(9) Na zaklade opodstatnenych dovodov suvisiacich
s dohladom nad bezpeénostou humannych liekov vra-
tane expozicie nedostatoéného poctu pacientov pri-
slusnému humannemu lieku moéze Statny ustav roz-
hodnuf o jednom dodatoénom predizeni platnosti
registracie humanneho lieku na péat rokov, inak vyda
rozhodnutie o predizeni platnosti registracie human-
neho lieku bez ¢asového obmedzenia.*.

13. § 53 sa doplna odsekmi 10 az 14, ktoré zneju:
,(10) Po registracii humanneho lieku moze Statny

ustav ulozit drzitelovi registracie humanneho lieku po-

vinnost

a) vypracovat §tadiu o bezpec¢nosti humanneho lieku
po registracii, ak sa zistili nové rizika registrovaného
humanneho lieku; ak sa zistené rizika tykaju viace-
rych humannych liekov, Statny tstav po konzultacii
s Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi®®) (dalej len ,vybor pre hodnotenie rizik®) ulo-
Zi dotknutym drzitelom registracie humanneho lie-
ku povinnost vypracovat spoloé¢nu §tadiu o bezpec-
nosti humanneho lieku po registracii,

b) vypracovat v sulade s vedeckymi usmerneniami
agentury studiu o i¢innosti humanneho lieku po re-
gistracii, ak na zaklade novych poznatkov o ochoreni
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alebo novych terapeutickych postupov je potrebné
predchadzajice hodnotenia téinnosti humanneho
lieku prepracovat.

(11) Proti rozhodnutiu o uloZeni povinnosti podla od-
seku 10 moze drzitel registracie humanneho lieku
podat odvolanie v lehote do 30 dni od dorucenia roz-
hodnutia. Ak o to drzitel registracie humanneho lieku
v tejto lehote poziada, Statny ustav urci primeranu le-
hotu na doplnenie odoévodnenia odvolania. O odvolani
rozhoduje riaditel statneho ustavu.

(12) Stétny ustav na zaklade rozhodnutia podla od-
seku 10 vykona zmenu registracie humanneho lieku.

(13) Statny ustav informuje agenturu o registracii
humanneho lieku vydanej podla odsekov 5 az 7 a 10.

(14) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
zapracovat ulozené povinnosti podla odseku 10 do
svojho systému riadenia rizik.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 55a znie:
,%5%) Cl. 56 ods. 1 pism. aa) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v plat-
nom zneni.".

14. V § 54 odseky 4 az 6 zneju:

,(4) Statny tstav po vydani rozhodnutia o registracii
humanneho lieku bezodkladne zverejni na svojom we-
bovom sidle vydané rozhodnutie spolu s pisomnou in-
formaciou pre pouzivatela humanneho lieku, sthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, pod-
mienkami podla § 53 ods. 5 az 7 a 10 a lehotami na ich
splnenie. Osobné udaje o fyzickej osobe sa zverejnuju
v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska.

(5) Statny ustav vypracuje hodnotiacu spravu a sta-
novisko k dokumentacii o vysledkoch farmaceutického
skuSania, toxikologicko-farmakologického skuiSania
a klinického skuiSania humanneho lieku, systému ria-
denia rizik a systému dohladu nad bezpecnostou pri-
slusného humanneho lieku. Hodnotiacu spravu aktua-
lizuje, ak sa zistia nové udaje, ktoré su dolezité pre
hodnotenie kvality, bezpecnosti a t¢innosti humanne-
ho lieku.

(6) Statny ustav zverejni hodnotiacu spravu spolu
s odovodnenim na svojom webovom sidle. Hodnotiacu
spravu spolu s odovodnenim upravi tak, aby neobsaho-
vala informacie a uidaje, ktoré tvoria predmet obchod-
ného tajomstva. Kazda indikacia musi byt odévodnena
samostatne. Zverejnena hodnotiaca sprava obsahuje
zhrnutie zostavené spdsobom, ktory je zrozumitelny
verejnosti. Toto zhrnutie obsahuje najméa ¢ast o pod-
mienkach pouzivania humanneho lieku.*®.

15. V § 55 ods. 3 poslednej vete sa slova ,,ods. 5* na-
hradzaja slovami ,ods. 1 pism. a) a ods. 10".

16. § 55 sa dopina odsekom 5, ktory znie:

.(b) Navrh na kazdu zmenu balenia a oznacovania
humanneho lieku a na zmenu pisomnej informacie pre
pouzivatela humanneho lieku, ak tato zmena je v sula-
de so suhrnom charakteristickych vlastnosti human-
neho lieku, predklada drzitel registracie humanneho
lieku Statnemu ustavu formou pisomného oznamenia.
Ak statny ustav do 90 dni od prijatia oznamenia o navr-
hovanej zmene pisomne neoznami drzitelovi registracie
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humanneho lieku nesthlas s navrhovanou zmenou,
moze navrhovatel zmenu uskutocénit.“.

17.V § 56 ods. 3 pismena d) az f) zneju:
,d) vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku nie je
priazniva,

e) humanny liek je Skodlivy alebo sa dodatoéne zmeni-
la kvalita, uc¢innost alebo bezpec¢nost humanneho
lieku,

f) drzitel registracie humanneho lieku nesplnil pod-
mienku uloZzenu podla § 53 ods. 5 pism. d) az h),
ods. 7 alebo ods. 10,".

18. V § 58 odseky 3 a 4 zneju:

,(3) V osobitnych pripadoch tykajucich sa zaujmov
Europskej unie statny ustav, ziadatel alebo drzitel re-
gistracie humanneho lieku moéze pred registraciou hu-
manneho lieku, pozastavenim registracie humanneho
lieku, zruSenim registracie humanneho lieku alebo
zmenou registracie humanneho lieku postupit vec vy-
boru na dalsie konanie; o postupeni veci sa vzajomne
informuja. Statny ustav, ziadatel' alebo drzitel registra-
cie humanneho lieku poskytnu vyboru vSetky dostup-
né informacie tykajuce sa danej veci.

(4) Ak je predmetom posudenia vec, ktora je vysled-
kom hodnotenia tdajov tykajucich sa dohladu nad
bezpecnostou registrovaného humanneho lieku, moze
Statny ustav, ziadatel alebo drzitel registracie human-
neho lieku postupit vec vyboru pre hodnotenie rizik na
dalsie konanie; o postupeni veci sa vzajomne informu-
ju. Statny ustav, ziadatel alebo drzitel registracie hu-
manneho lieku poskytnu vyboru pre hodnotenie rizik
vSetky dostupné informacie tykajuce sa danej veci.“.

19. V § 59 ods. 2 pism. b) sa slova ,dohlad nad hu-
mannymi liekmi“ nahradzaja slovami ,dohlad nad bez-
pe¢nostou humannych liekov*.

20. V § 60 ods. 1 pismena a) az f) zneju:

»a) zabezpecit, aby vlastnosti humanneho lieku zodpo-
vedali dokumentacii predloZzenej v Ziadosti o regis-
traciu humanneho lieku, a aktualizovat informacie
o humannom lieku na zaklade sucasnych vedeckych
poznatkov vratane zverejnenych zaverov hodnotenia
a odporucani prostrednictvom europskeho weboveé-
ho portalu o humannych liekoch,**)

b) zaznamenavat podozrenia na neziaduce uc¢inky hu-
manneho lieku, ktoré sa vyskytli na tuzemi ¢len-
skych statov alebo v trefom State, ktoré mu boli
oznamené alebo sa o nich dozvedel na zaklade studii
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, a za-
bezpecit pristup k tymto oznameniam na mieste ur-
éenom drzitelom registracie huméanneho lieku podla
§ 48 ods. 1 pism. v) §tvrtého bodu,

¢) oznamovat v elektronickej podobe do databazy a siete
na spracovanie udajov podla osobitného predpisu®®)
(dalej len ,databaza Eudravigilance®)

1. najneskor do 15 kalendarnych dni od prijatia
oznamenia podozrenia na zavazné neziaduce
ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na
uzemi ¢lenskych §tatov alebo v tretom State,

2. najneskor do 90 kalendarnych dni od prijatia
oznamenia podozrenia na neziaduce uc¢inky hu-
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manneho lieku, ktoré sa vyskytli na tuzemi ¢len-
skych Statov,

d) zriadit, prevadzkovat a spravovat vlastny systém do-
hladu nad bezpecénostou huméannych liekov na uce-
ly plnenia svojich uloh tykajtcich sa dohladu nad
bezpec¢nostou humannych liekov, ktory je kompati-
bilny so systémom dohladu nad bezpe¢nostou hu-
mannych liekov §tatneho ustavu,

e) posudzovat z vedeckého hladiska zhromazdené in-
formacie prostrednictvom vlastného systému dohla-
du nad bezpeénostou humannych liekov, moznosti
prevencie a minimalizacie rizik a prijimat napravné
opatrenia,

f) vykonavat pravidelny audit svojho systému dohladu
nad bezpe¢nostou humannych liekov, pri zisteni ne-
dostatkov uviest poznamku o hlavnych zisteniach
auditu hlavnej zlozky systému dohladu nad bezpec-
nostou humannych liekov a na zaklade tychto ziste-
ni zabezpecit vypracovanie napravnych opatreni
avykonavanie vhodného akéného planu napravy; po
uplnom vykonani napravnych opatreni mozno po-
znamku odstranit,“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 56a a 56b zneju:
,%%2) Cl. 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.
56b) C1. 24 nariadenia (ES) ¢é. 726/2004 v platnom zneni.“.

21.V § 60 ods. 1 pism. i) Stvrty bod znie:

,4. kazda novua informaciu, ktora by mohla mat vplyv
na hodnotenie prinosu a rizika humanneho lieku;
tato informacia obsahuje pozitivne i negativne vy-
sledky klinického sktiSania alebo inych stuadii pre
vsetky indikacie a kazdu cielovi skupinu pacien-
tov bez ohladu na to, ¢i st uvedené v rozhodnuti
o registracii humanneho lieku, a idaje o sposobe
pouzivania humanneho lieku, ak sa humanny
liek pouziva inym spdsobom, ako je uvedené vroz-
hodnuti o registracii humanneho lieku,*.

22.V § 60 ods. 1 pism. i) Siesty bod znie:

,6. kazda novu informaciu, ktora by mohla viest
k zmene udajov obsiahnutych v ziadosti o regis-
traciu humanneho lieku,“.

23. V § 60 ods. 1 pismena k) a 1) zneju:

»K) urcit osobu zodpovednu za

1. registraciu humanneho lieku,
2. dohlad nad bezpeénostou humannych liekov,
1) na poziadanie §tatneho ustavu

1. poskytovat vzorky humanneho lieku na analytic-
ké ucely,

2. bezodkladne predlozit udaje, ktoré preukazuju,
ze vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku
zostava priazniva,

3. predlozit do siedmich dni od dorucenia ziadosti
kopiu hlavnej zlozky systému dohladu nad bez-
pec¢nostou humannych liekov,*.

24.V §60 ods. 1 sa za pismeno v) vklada nové pisme-
no w), ktoré znie:

,W) oznamit Statnemu ustavu a agenture nové rizika,

zmenu rizik alebo zmenu vo vyvazenosti rizik a pri-
nosu humanneho lieku,“.

Doterajsie pismeno z) sa oznac¢uje ako pismeno x).
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vnutornom obale”.

26. V8§61 ods. 8 sa za slova ,odsekov 1 az 5" vkladaju
slova ,alebo ich uvadzania“.

27.V § 62 ods. 1 pism. f) sa vypusta bodkociarka
a slova ,poucenie pacienta, aby oznamil oSetrujucemu
lekarovi alebo lekarnikovi kazdy neziaduci u¢inok, kto-
ry nie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela
humanneho lieku®.

28.V § 62 sa odsek 1 dopina pismenom n), ktoré
znie:

,N) text poucenia pacienta, aby oznamil vSetky podozre-
nia na neziaduce ucinky humanneho lieku predpi-
sujucemu lekarovi, lekarnikovi, inému zdravotnic-
kemu pracovnikovi, zdravotnickemu zariadeniu,
zdravotnej poistovni alebo Statnemu ustavu s uve-
denim moznych spoésobov oznamovania.®.

29.V § 62 ods. 9 sa za slova ,ojedinelé ochorenie”
vkladaju slova ,alebo st problémy s dostupnostou hu-
manneho lieku* a za slova ,humanneho lieku“ sa vkla-
dajua slova ,alebo ich uvadzania“.

30. § 62 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

.(11) Ak ide o humanny liek, ktory je uvedeny v zo-
zname liekov, ktoré su predmetom dalSieho monitoro-
vania podla osobitného predpisu,®) pisomna informa-
cia pre pouzivatela humanneho lieku obsahuje
poznamku ,Tento liek je predmetom dalsieho monito-
rovania.“. Pred touto poznamkou sa umiestni Cierny
symbol uvedeny v osobitnom predpise®”") a za touto po-
znamkou nasleduje Standardizovany text poucenia
podla odseku 1 pism. n).“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 57a a 57b zneju:
,27) Cl. 23 nariadenia (ES) €. 726/2004 v platnom zneni.
57b) Cl. 23 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.“.

31.V § 63 sa odsek 1 dopina pismenom m), ktoré
znie:

.m) text poucenia zdravotnickeho pracovnika, aby ozna-
mil vSetky podozrenia na neziaduce u¢inky human-
neho lieku Statnemu utstavu s uvedenim moznych
spOsobov oznamovania.®.

32. § 63 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

,(3) Ak ide o humanny liek, ktory je uvedeny v zozna-
me liekov, ktoré st predmetom dalsieho monitorovania
podla osobitného predpisu,®™) suhrn charakteristic-
kych vlastnosti humanneho lieku obsahuje poznamku
.Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.®.
Pred touto poznamkou sa umiestni ¢ierny symbol uve-
deny v osobitnom predpise®™”) a za touto poznamkou
nasleduje Standardizovany text poucenia podla odseku
1 pism. m).*.

33. V § 67 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory
znie:

,(3) Laboratornu kontrolu kvality a postudenie bez-
pecnosti humannych liekov vykonava Statny ustav. Ak
zisti neziaduce tCinky alebo ak sa kontrolou zisti nevy-
hovujuca kvalita humanneho lieku, Statny ustav poza-
stavi vydaj humanneho lieku alebo v zavaznych pripa-
doch stiahne humanny liek z trhu.*”.
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Doterajsie odseky 3 a 4 sa oznacuju ako odseky 4 a 5.

34. V§67 ods. 5 sa slova ,odseku 3 nahradzaju slo-
vami ,odseku 4°.

35. § 68 vratane nadpisu znie:

.8 68

Vseobecné ustanovenia
o dohlade nad bezpecnostou humannych liekov

(1) Neziaduci ticinok humanneho lieku je reakcia na
humanny liek, ktora je Skodliva a nechcena.

(2) Zavazny neziaduci ucinok humanneho lieku je
kazdy neziaduci i¢inok humanneho lieku, ktory spo-
sobuje smrt, ohrozuje zivot chorého, vyzaduje poskyto-
vanie Gistavnej zdravotnej starostlivosti alebo jej predi-
Zenie, vyvolava zdravotné postihnutie alebo pracovnu
neschopnost, invaliditu chorého alebo sa prejavuje
vrodenou uchylkou alebo znetvorenim.

(3) Neocakavany neziaduci a¢inok humanneho lieku
jeneziaduci ucinok humanneho lieku, ktorého povaha,
zavaznost alebo désledok nie je v zhode so sihrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

(4) Zneuzitie humanneho lieku je jednorazové alebo
opakované umyselné a nadmerné uzivanie humanneho
lieku, ktoré je sprevadzané skodlivymi fyzickymi reak-
ciami alebo duSevnymi reakciami.

(5) Studia o bezpeénosti humanneho lieku po regis-
tracii je neintervenéna Studia tykajuca sa registrované-
ho humanneho lieku vypracovana s cielom identifiko-
vat, opisat alebo kvantifikovat ohrozenie bezpec¢nosti
pacienta, potvrdit bezpe¢nostny profil humanneho lie-
ku alebo merat ucinnost opatreni na riadenie rizik.

(6) Systém riadenia rizik je suhrn ¢innosti dohladu
nad bezpecnostou humannych liekov a zasahov urce-
nych na identifikaciu, charakteristiku, prevenciu alebo
minimalizaciu rizik vo vztahu k humannym liekom vra-
tane hodnotenia ucinnosti takychto ¢innosti a zasa-
hov; ma zodpovedat identifikovanym rizikam a poten-
cialnym rizikam humanneho lieku a potrebe udajov
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, ktore je
potrebné podla potreby aktualizovat.

(7) Plan riadenia rizik je podrobny opis systému ria-
denia rizik.

(8) Systém dohladu nad bezpec¢nostou humannych
liekov je systém, ktory pouzivaju drzitelia registracie
humanneho lieku a prislusné organy ¢lenskych statov
pri plneni uloh a povinnosti dohladu nad bezpec¢nostou
humannych liekov, zamerany na monitorovanie bez-
pecnosti registrovaného humanneho lieku a detekciu
akejkolvek zmeny vo vyvazenosti pomeru rizika a pri-
nosu humanneho lieku. Systém dohladu nad bezpec-
nostou humannych liekov sluzi na zhromazdovanie
informéacii o rizikdch humannych liekov z hladiska
zdravia pacientov a zaujmov verejného zdravia. Tieto
informacie sa tykaju najméd neziaducich uc¢inkov
sposobenych pouzitim humanneho lieku v sulade
s podmienkami registracie humanneho lieku, ako aj
s pouzitim humanneho lieku nad ramec podmienok re-
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gistracie humanneho lieku a neziaducich uc¢inkov spo-
jenych s expoziciou v zamestnani.

(9) Hlavna zlozka systému dohladu nad bezpec¢nos-
tou humannych liekov je podrobny opis systému do-
hladu nad bezpe¢nostou humannych liekov, ktory vy-
uzivaju drzitelia registracie humanneho lieku, ak ide
o jeden alebo viac registrovanych humannych liekov.
Podrobnosti tykajuce sa hlavnej zlozky systému dohla-
du nad bezpecnostou humannych liekov st ustanove-
né v osobitnom predpise.>*?)

(10) Statny ustav prevadzkuje a spravuje systém do-
hladu nad bezpecnostou humannych liekov na ucely
plnenia uloh tykajucich sa dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov. Statny tistav vykonava pravidelny
audit svojho systému dohladu nad bezpecnostou hu-
mannych liekov a vysledky auditu oznamuje Komisii
kazdé dva roky od oznamenia vysledkov prvého auditu.

(11) Statny ustav prostrednictvom systému dohladu
nad bezpe¢nostou humannych liekov odborne posu-
dzuje zhromazdené informacie, zvaZuje moznosti pre-
vencie a minimalizacie rizik. Na zaklade tychto infor-
macii moze statny ustavzmenit, pozastavit alebo zrusit
registraciu humanneho lieku.

(12) Statny ustav sa na poziadanie Komisie pod vede-
nim agentury zucastnuje na medzinarodnej harmoni-
zacii a Standardizacii technickych opatreni v suvislosti
s dohladom nad bezpe¢nostou humannych liekov.

(13) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
urcit osobu zodpovednu za dohlad nad bezpecnostou
humannych liekov s bydliskom v niektorom ¢lenskom
State. Drzitel registracie humanneho lieku oznami
Statnemu ustavu a agentuare meno, priezvisko a kon-
taktné adaje o tejto osobe. Statny tistav moze vyzado-
vat od drzitela registracie humanneho lieku vymenova-
nie kontaktnej osoby pre dohlad nad bezpecnostou
humannych liekov na izemi Slovenskej republiky, kto-
ra je podriadena osobe zodpovednej za dohlad nad bez-
pecnostou humannych liekov. Drzitel registracie hu-
manneho lieku
a) vedie a na poziadanie spristupni hlavnu zlozku sys-

tému dohladu nad bezpecnostou humannych lie-

kov,

b) zavedie, spravuje a prevadzkuje systém riadenia ri-
zik pre kazdy humanny liek,

c) monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu ri-
zik, ktoré su sucastou planu riadenia rizik alebo
ktoré su urcené ako podmienky registracie human-
neho lieku podla § 53 ods. 5 az 7 a 10,

d) zistuje, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizika
nezmenili, alebo ¢i nedoslo k zmenam vyvazenosti ri-
zik a prinosu humannych liekov, monitoruje tidaje
dohladu nad bezpecnostou humannych liekov a na
zaklade tychto zisteni aktualizuje systém riadenia
rizik.

(14) Na zaklade posudenia oznamenia o podozreni na
vyskyt zavazného neziaduceho t¢inku humanneho lie-
ku Statny ustav moze zmenit, pozastavit alebo zrusit
registraciu humanneho lieku; bezodkladne o tom infor-
muje agenturu, prislusné organy inych c¢lenskych sta-
tov a drzitela registracie humanneho lieku.
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(15) Ak statny ustav z dovodu ochrany verejného
zdravia bezodkladne pozastavi registraciu humanneho
lieku, najneskor nasledujuci pracovny den odo dna po-
zastavenia registracie humanneho lieku o tom infor-
muje agenturu, Komisiu a prislusné organy inych clen-
skych Statov.

(16) Statny ustav bezodkladne oznami agenture roz-
hodnutie o zakaze dovozu humanneho lieku alebo
o stiahnuti humanneho lieku z trhu s uvedenim doévo-
dov, na zaklade ktorych rozhodol.

(17) Predpisujuci lekar, iny zdravotnicky pracovnik,
poskytovatel zdravotnej starostlivosti, osoba opravne-
na vydavat humanne lieky a zdravotna poistovia su
povinni bezodkladne oznamovat §tatnemu tstavu po-
dozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku, o kto-
rych sa dozvedeli po registracii humanneho lieku.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 58a znie:

,5%2) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢.520/2012 2 19. juna
2012 o vykonavani farmakovigilanénych ¢innosti stanove-
nych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 a smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES (U. v. EU L 159, 20. 6. 2012).".

36. Za § 68 sa vkladaju § 68a az 68f, ktoré vratane
nadpisov zneju:

.8 68a

Transparentnost a poskytovanie informacii
o dohlade nad bezpecnostou humannych liekov

(1) Statny ustav zriadi, prevadzkuje a spravuje vnu-
troStatny webovy portal o humannych liekoch, ktory je
prepojeny na eur6psky webovy portal o humannych lie-
koch zriadeny podla osobitného predpisu.®*) Prostred-
nictvom vnutrostatneho webového portalu o human-
nych liekoch Statny ustav zverejnuje najma
a) verejné hodnotiace spravy a ich sthrny,

b) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku a pisomnu informéaciu pre pouzivatela human-
neho lieku,

c) suhrn planu riadenia rizik pre registrované human-
ne lieky,

d) zoznam humannych liekov, ktoré st predmetom
dalsieho monitorovania podla osobitného predpi-
Su’57a)

e) informacie o spésoboch oznamovania podozreni na
neziaduce uéinky humannych liekov Statnemu
ustavu vratane webovych struktarovanych formula-
rov podla osobitného predpisu.®®)

(2) Pred zverejnenim informacie o obavach tykaju-
cich sa dohladu nad bezpeénostou humannych liekov,
ktoré suvisia s pouzivanim humanneho lieku, je drzitel
registracie humanneho lieku povinny o tom informovat
Statny ustav, agenturu a Komisiu. Drzitel registracie
humanneho lieku je povinny zabezpecit objektivnost
informacie urcenej verejnosti.

(3) Ak nie je potrebné urobit naliehavé verejné ozna-
menia z dovodu ochrany zaujmov verejného zdravia,
Statny ustav informuje agenturu a Komisiu najneskoér
do 24 hodin pred verejnym oznamenim informacie
o obavach tykajucich sa dohladu nad bezpecnostou
humannych liekov. Pri zverejneni informacie tykajucej
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sa dohladu nad bezpe¢nostou humannych liekov stat-
ny ustav nezverejni osobné udaje a tidaje, ktoré tvoria
predmet obchodného tajomstva, ak ich zverejnenie nie
je nevyhnutné na ochranu verejného zdravia.

§ 68b

Zaznamenavanie a oznamovanie podozreni
na neziaduce ucinky

(1) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
posudit kazdé oznamenie o podozreni na neziaduce
ucinky humanneho lieku.

(2) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
oznamovat do databazy Eudravigilance tie podozrenia
na neziaduce uc¢inky humanneho lieku obsahujuaceho
lie¢iva uvedené v zozname monitorovanych lieéiv
a zdravotnickej literatury podla osobitného predpisu,®®)
ktoré nie su uvedené v zdravotnickej literatare uvede-
nej v zozname monitorovanych lie¢iv a zdravotnickej li-
teratury. Drzitel registracie humanneho lieku je povin-
ny sledovat aj ina zdravotnicku literaturu.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
urcit postupy na ziskanie presnych a overitelnych uda-
jov na vedecké postidenie oznameni o podozreniach na
neziaduce ucinky humanneho lieku, zhromazdovat
oznamenia o podozreniach na neziaduce uc¢inky hu-
manneho lieku a doplnujuce informacie k tymto ozna-
meniam a zasielat ich do databazy Eudravigilance.

(4) Statny ustav a drzitel registracie humanneho lie-
ku spolupracuju s agenturou a s prisluSnymi organmi
clenskych §tatov pri zistovani duplicitnych oznameni
o podozreniach na nezZiaduce tc¢inky humanneho lie-
ku.

5) Statny ustav zaznamenava prostrednictvom
vnutrostatneho webového portalu vSetky oznamenia
o podozreni na neziaduce uc¢inky humanneho lieku,
ktoré sa na uzemi Slovenskej republiky zistia. Osoby,
ktoré oznamili podozrenie na neziaduce uc¢inky hu-
manneho lieku, a drzitel registracie humanneho lieku,
ktorého sa oznamenie tyka, su povinni spolupracovat
so Statnym ustavom pri vedeckom posuideni oznameni
o podozreniach na neziaduce uc¢inky humanneho lie-
ku.

(6) Statny ustav zasle elektronicky do databazy Eu-

dravigilance do

a) 15 kalendarnych dni oznamenie o podozreni na za-
vazné neziaduce ucinky humanneho lieku,

b) 90 kalendarnych dni oznamenie o podozreni na ne-
Ziaduce ucinky humanneho lieku.

(7) Statny ustav oznamenie o podozreni na neziaduce
ucinky humanneho lieku spojené s nespravnym pouZzi-
vanim humanneho lieku, ktoré mu bolo oznamené, za-
siela elektronicky do databazy Eudravigilance.

§ 68c

Periodicky aktualizovana sprava
o bezpecénosti humanneho lieku

(1) Drzitel registracie humanneho lieku, okrem drzi-
tela registracie huméanneho lieku podla § 49 ods. 10
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a 11, § 50 alebo § 66, predklada agentiire periodicky
aktualizovanu spravu o bezpeénosti humanneho lieku,
ktora obsahuje

a) idaje o prinose a rizikach humanneho lieku vratane
vysledkov vsetkych studii so zretelom na ich poten-
cialny vplyv na registraciu humanneho lieku,

b) vedecké posudenie vyvazenosti rizik a prinosu hu-
manneho lieku,

c) udaje o pocte baleni predaného humanneho lieku,
udaje o pocte lekarskych predpisov, ktorymi dispo-
nuje drzitel registracie humanneho lieku, vratane
odhadu poctu osob, ktorym bol humanny liek vyda-
ny.

(2) Podkladom na vedecké posudenie vyvazenosti ri-
zik a prinosu humanneho lieku st dostupné udaje
o bezpecnosti humanneho lieku vratane vysledkov kli-
nického skus8ania, ak ide o nepovolené indikacie a ne-
povolené cielové skupiny pacientov.

(3) Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti
humanneho lieku sa predklada elektronicky.

(4) Drzitel registracie humanneho lieku podla § 49
ods. 10a 11, § 50 alebo § 66 je povinny predkladat v ur-
cenych lehotach agenture periodicky aktualizovanu
spravu o bezpecnosti humanneho lieku, ak mal tato
povinnost ulozenu podla § 53 ods. 5 pism. h) alebo ak
o tom rozhodne Statny ustav na zaklade udajov ziska-
nych vykonom dohladu nad bezpec¢nostou humannych
liekov po registracii humanneho lieku alebo na zaklade
nedostatocne aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti hu-
manneho lieku.

(5) Ak na zaklade postudenia periodicky aktualizova-
nej spravy o bezpec¢nosti humanneho lieku z hladiska
novych rizik, zmeny rizik alebo zmeny vo vyvazenosti ri-
zik a prinosu humanneho lieku je potrebné zmenit re-
gistraciu humanneho lieku, pozastavit registraciu hu-
manneho lieku alebo zrusit registraciu humanneho
lieku, Statny ustav rozhodne o zmene registracie hu-
manneho lieku, pozastaveni registracie humanneho
lieku alebo zruseni registracie humanneho lieku.

(6) Ak ide o humanny liek obsahujuci rovnake liecivo
alebo rovnaku kombinaciu lieé¢iv, ktory je registrovany
vo viacerych ¢élenskych statoch, drzitel registracie hu-
manneho lieku mo6ze z dovodu ochrany verejného zdra-
via a zabranenia duplicitného hodnotenia alebo do-
siahnutia medzinarodnej harmonizacie pisomne
poziadat vybor pre hodnotenie rizik alebo koordina¢nu
skupinu pre humanne lieky o vykonanie spoloéného
hodnotenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpec-
nosti humanneho lieku a o uréenie referené¢ného datu-
mu Europskej tnie, od ktorého sa vypocita harmonizo-
vana lehota predkladania periodicky aktualizovanej
spravy o bezpecnosti humanneho lieku, alebo o zmenu
harmonizovanej lehoty predkladania periodicky aktua-
lizovanej spravy o bezpeénosti humanneho lieku.

(7) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
poziadat statny ustav o zmenu registracie humanneho
lieku v rozsahu schvalenom v dohode koordinacnej
skupiny pre humanne lieky alebo v odporuc¢ani vyboru
pre hodnotenie rizik.

(8) Ak je Statny ustav povereny koordina¢nou skupi-
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nou pre humanne lieky vykonat spoloéné hodnotenie
periodicky aktualizovanej spravy o bezpecénosti hu-
manneho lieku, vypracuje do 60 dni od dorucenia pe-
riodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti human-
neho lieku hodnotiacu spravu a zaSle ju agenture
a prislusnému organu iného ¢lenského Statu.

(9) Ak je vypracovanim hodnotiacej spravy povereny
prislusny organ iného ¢lenského Statu, Statny ustav
alebo drzitel registracie humanneho lieku moze predlo-
Zit svoje pripomienky do 30 dni od dorucenia hodnotia-
cej spravy agenture alebo prislusnému organu iného
clenského Statu, ktory spravu vypracoval.

(10) Ak spolo¢né hodnotenie periodicky aktualizova-
nej spravy o bezpecnosti humanneho lieku vykonava
Statny ustav, hodnotiacu spravu upravi do 15 dni od
dorucenia pripomienok; hodnotiacu spravu zasle vybo-
ru pre hodnotenie rizik.

(11) Drzitel registracie huméanneho lieku je povinny
poziadat statny uistav o zmenu registracie huméanneho
lieku v lehote a v rozsahu schvalenom v dohode koordi-
nacnej skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia
Komisie, ktoré je urcené Slovenskej republike; k zZia-
dosti pripoji aktualizovany suhrn charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku a aktualizovanu pisomnu
informaciu pre pouzivatela humanneho lieku.

(12) Statny ustav na zaklade dohody koordinacnej
skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie
v urcenej lehote zmeni registraciu humanneho lieku,
pozastavi registraciu humanneho lieku, zrusi registra-
ciu humanneho lieku alebo zamietne prediZenie plat-
nosti registracie humanneho lieku.

(13) Lehoty na predkladanie periodicky aktualizova-
nej spravy o bezpecnosti humanneho lieku po registra-
cii urci Statny ustav v rozhodnuti o registracii human-
neho lieku.

§ 68d

Detekcia signalov

(1) Statny ustav v spolupraci s agentarou
a) monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu ri-

zik, ktoré su sucastou planov riadenia rizik a pod-

mienok uvedenych v § 53 ods. 5 pism. d) azh), ods. 7

a 10,

b) posudzuje aktualizaciu systému riadenia rizik,

¢) monitoruje udaje v databaze Eudravigilance na tce-
ly zistenia, Ci existuju nové rizika alebo ¢i sa rizika
zmenili a ¢i maju tieto rizika vplyv na vyvazenost ri-
zik a prinosu humanneho lieku.

(2) Statny ustav informuje agenturu, prislusné orga-
ny ¢lenskych statov a drzitela registracie humanneho
lieku o novych rizikach, o zmenach rizik alebo o zmene
vo vyvazenosti rizik a prinosu humanneho lieku.

§ 68e
Naliehavy postup Europskej tinie

(1) Ak na zaklade vyhodnotenia udajov vyplyvajucich
z ¢innosti dohladu nad bezpe¢nostou humannych lie-
kov alebo na zaklade podnetu drzitela registracie hu-
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manneho lieku vyplyvajiuceho z bezpeé¢nosti humanne-
ho lieku je potrebné pozastavit alebo zrusit registraciu
humanneho lieku, zakazat dodavanie humanneho lie-
ku, zamietnut Ziadost o predizenie platnosti registracie
humanneho lieku, rozhodnut o novej kontraindikacii,
znizeni odporucanej davky alebo obmedzeni indikacii,
Statny ustav o tom informuje prislusné organy ostat-
nych ¢lenskych statov, agentiru a Komisiu a navrhne
zacatie naliehavého postupu Euréopskej tinie; o navrhu
zacat naliehavy postup Eurépskej tinie informuje drzi-
tela registracie humanneho lieku.

(2) Ak statny ustav navrhne zacat naliehavy postup
Europskej unie, moéze z dovodu ochrany zaujmov verej-
ného zdravia pozastavit registraciu humanneho lieku
a zakazat terapeutické pouzivanie prislusného human-
neho lieku azZ do prijatia koneéného rozhodnutia Komi-
sie. Statny astav o tomto rozhodnuti a o dovodoch jeho
prijatia informuje Komisiu, agenturu a prislusné orga-
ny ostatnych ¢lenskych Statov najneskor v nasledujuci
pracovny den.

(3) Naliehavy postup Eurépskej inie mozno uplatnit
na jednotlivé humanne lieky, skupinu humannych lie-
kov alebo na terapeuticku triedu humannych liekov.

(4) Stétny ustav s navrhom na zacatie naliehavého
postupu Euroépskej tinie predlozi agenture suvisiace
vedecké informacie a vykonané hodnotenia.

(5) Statny ustav zverejni navrh na zacatie naliehavé-
ho postupu Eurédpskej tinie na vnutrostatnom webo-
vom portali o humannych liekoch v rozsahu
a) predmet navrhu na zacatie naliehavého postupu

Europskej unie predloZzeny agenture,

b) nazov a zlozenie humanneho lieku,

c) nazov liec¢iva, ak je to potrebné,

d) informacia o prave drzitela registracie humanneho
lieku, zdravotnickych pracovnikov a verejnosti po-
skytnut agenture informacie suvisiace s naliehavym
postupom Europskej tinie a o sposobe ich poskytnu-
tia.

(6) Drzitel registracie humanneho lieku mo6ze pisom-
ne predlozit agentiire pripomienky k navrhu na zacatie
naliehavého postupu Eurépskej unie.

(7) Ak drzitel registracie humanneho lieku alebo ina
osoba predklada informacie a idaje k predmetu nalie-
havého postupu Europskej unie, ktoré maju doverny
charakter, moéze poziadat o ich predlozenie vyboru pre
hodnotenie rizik na neverejnom prerokovani.

(8) Na zaklade opatreni prijatych v ramci naliehavé-
ho postupu Eurédpskej unie je drzitel registracie hu-
manneho lieku povinny poziadat statny ustav o zmenu
registracie humanneho lieku v lehote a v rozsahu
schvalenom v dohode koordina¢nej skupiny pre hu-
manne lieky alebo v odporuc¢ani vyboru pre hodnotenie
rizik; k ziadosti pripoji aktualizovany sthrn charakte-
ristickych vlastnosti humanneho lieku a aktualizova-
nu pisomnu informaciu pre pouzivatela humanneho
lieku.

(9) Statny ustav na zaklade dohody koordinacnej
skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie
v ramci naliehavého postupu Europskej tinie v urcenej
lehote zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi
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registraciu humanneho lieku, zrusi registraciu hu-
manneho lieku alebo zamietne predlZzenie platnosti re-
gistracie.

§ 68f

Dohlad nad stadiou
o bezpec¢nosti humanneho lieku po registracii

(1) Studiu o bezpecénosti huméanneho lieku po regis-
tracii iniciuje, riadi alebo financuje drzitel registracie
humanneho lieku z vlastného podnetu alebo na zakla-
de ulozenych povinnosti podla § 53 ods. 5 pism. d) az h)
a ods. 10 a 11; jej sucastou je zhromazdovanie udajov
o bezpecnosti humanneho lieku od pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov. Na stadiu o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii sa nevztahuji ustano-
venia § 45.

(2) Studia o bezpeénosti humanneho lieku po regis-
tracii sa nesmie vykonavat, ak cielom vykonania ta-
kejto Studie je podpora pouzivania humanneho lieku.

(3) Za ucast na studii o bezpecnosti humanneho lie-
ku po registracii patri zdravotnickemu pracovnikovi
len nahrada za ¢as a vzniknuté naklady spojené s vyko-
nanim Studie o bezpecnosti humanneho lieku po regis-
tracii.

(4) Ak drzitel registracie humanneho lieku vykonava
stadiu o bezpeénosti humanneho lieku po registracii
z vlastného podnetu, statny ustav moze ziadat od drzi-
tela registracie humanneho lieku predlozenie protoko-
lu stadie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
a spravy o pokroku prislusnému organu clenského sta-
tu, v ktorom sa §tudia o bezpecénosti humanneho lieku
po registracii vykonava.

(5) Drzitel registracie humanneho lieku predlozi
Statnemu uistavu kone¢nu spravu o vysledkoch Studie
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii do
12 mesiacov od jej skoncenia.

(6) Drzitel registracie humanneho lieku pocas studie
0 bezpecnosti humanneho lieku po registracii monito-
ruje ziskané uidaje a posudzuje ich vplyv na vyvazenost
rizik a prinosu daného humanneho lieku. Informaciu,
ktora moze ovplyvnit hodnotenie vyvazenosti rizik
a prinosu humanneho lieku, ktora nie je uvedena v pe-
riodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti human-
neho lieku, oznami Statnemu ustavu.

(7) Drzitel registracie humanneho lieku pred vykona-
nim Stadie o bezpecénosti humanneho lieku po registra-
cii predlozi navrh protokolu studie o bezpecénosti hu-
manneho lieku po registracii
a) vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa Studia o bezpec-

nosti humanneho lieku po registracii vykonava vo

viacerych clenskych Statoch, alebo
b) statnemu tustavu, ak sa Studia o bezpecénosti hu-
manneho lieku po registracii vykonava len na tzemi

Slovenskej republiky na zaklade vyziadania Statne-

ho ustavu podla § 53 ods. 10 alebo z vlastného pod-

netu.

(8) Statny ustav do 60 dni od predlozenia navrhu
protokolu Studie o bezpeénosti humanneho lieku po re-
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gistracii vyda stanovisko. Statny astav nevyda suhlas-

né stanovisko, ak

a) navrh protokolu studie o bezpecnosti humanneho
lieku po registracii podporuje pouzivanie humanne-
ho lieku,

b) navrh protokolu studie o bezpeénosti humanneho
lieku po registracii nesplina ciele stiidie o bezpecnos-
ti humanneho lieku po registracii alebo

c) Stadia je klinickym sku8anim, na ktoré sa vztahujua
ustanovenia § 29 az 44.

(9) Po vydani suhlasného stanoviska Statneho usta-
vu moze drzitel registracie humanneho lieku zacat vy-
konavanie Studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii.

(10) Ak stihlasné stanovisko k navrhu protokolu §ta-
die o bezpe¢nosti humanneho lieku po registracii vydal
vybor pre hodnotenie rizik, drzitel registracie human-
neho lieku moze zacat vykonavanie studie o bezpecénos-
ti humanneho lieku po registracii, ak zasle schvaleny
protokol studie o bezpecnosti humanneho lieku po re-
gistracii prislusnym organom clenskych Statov, v kto-
rych Studiu o bezpeénosti humanneho lieku po regis-
tracii navrhuje vykonavat.

(11) Drzitel registracie humanneho lieku méze vyko-
nat zmenu protokolu studie o bezpeénosti humanneho
lieku po registracii az na zaklade suhlasného stanovis-
ka statneho ustavu alebo vyboru pre hodnotenie rizik
so zmenou protokolu studie o bezpeénosti humanneho
lieku po registracii. Drzitel registracie humanneho lie-
ku informuje prislusné organy ¢lenskych statov, v kto-
rych sa studia o bezpecénosti humanneho lieku po re-
gistracii vykonava, o stanovisku vyboru pre hodnotenie
rizik k navrhovanej zmene protokolu Stiidie o bezpec-
nosti humanneho lieku po registracii.

(12) Drzitel registracie humanneho lieku je povinny
do 12 mesiacov od skoncenia Studie o bezpecnosti hu-
manneho lieku po registracii predlozit organu, ktory
vydal suhlasné stanovisko, zavereé¢nu spravu o Studii
o bezpecénosti humanneho lieku po registracii a zaslat
elektronicky prehlad vysledkov studie o bezpecnosti
humanneho lieku po registracii, ak prislusny organ ne-
urcil pisomne int lehotu. Ak sa zavereéna sprava o sta-
dii o bezpecénosti humanneho lieku po registracii pred-
klada Statnemu ustavu, Statny ustav je povinny ju
bezodkladne zverejnit na svojom webovom sidle.

(13) Drzitel registracie humanneho lieku posudi, ¢i
maju vysledky studie o bezpeénosti humanneho lieku
po registracii vplyv na registraciu humanneho lieku, ak
je to potrebné, predlozi statnemu ustavu ziadost o zme-
nu registracie humanneho lieku.

(14) Na zaklade vysledkov Studie o bezpecnosti hu-
manneho lieku po registracii drzitel registracie human-
neho lieku poziada Statny ustav o zmenu registracie
humanneho lieku v lehote a v rozsahu schvalenom
v dohode koordinaénej skupiny pre humanne lieky ale-
bo v odporucani vyboru pre hodnotenie rizik; k ziadosti
pripoji aktualizovany suhrn charakteristickych vlast-
nosti humanneho lieku a aktualizovanu pisomnu in-
formaciu pre pouzivatela humanneho lieku.

(15) Statny ustav na zaklade dohody koordinacnej
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skupiny pre humanne lieky alebo rozhodnutia Komisie
v urcenej lehote zmeni registraciu humanneho lieku,
pozastavi registraciu humanneho lieku alebo zrusi re-
gistraciu humanneho lieku.

(16) Ustanovenia odsekov 7 az 15 sa uplatnuju, len
ak ide o Studie o bezpecénosti humanneho lieku po re-
gistracii, ktoré sa vykonavajua na zaklade uloZzenych po-
vinnosti podla § 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 58b a 58c zneju:
,%8%) Cl. 25 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni.
58¢) Cl. 27 nariadenia (ES) é. 726/2004 v platnom zneni.".

37.V § 94 ods. 1 sa slovo ,humanny“ nahradza slo-
vom ,veterinarny*.

38. § 125 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

.(4) Statny ustav v spolupraci s agentiirou vstupny-
mi inSpekciami, opakovanymi inSpekciami a neohlase-
nymi inSpekciami zabezpecuje, aby sa dodrziavali po-
ziadavky tohto zakona, ktoré sa vztahuju na humanne
lieky. Spolupraca s agenturou spociva vo vzajomnej vy-
mene informacii o planovanych a uskutoénenych in-
§pekciach. Statny ustav spolupracuje s agentiirou pri
koordinacii inSpekcii v tretich Statoch.”.

‘‘‘‘‘

be liekov*®.

40.V § 126 odsek 4 znie:

,(4) Ak sa in§pekciou zisti, Ze drzitel povolenia na vy-
robu liekov alebo drzitel povolenia na velkodistribticiu
liekov nedodrziava povinnosti ulozené tymto zakonom
alebo poziadavky spravnej vyrobnej praxe alebo sprav-
nej velkodistribuénej praxe, statny ustav alebo ustav
kontroly veterinarnych lieciv vloZi tieto zistenia do da-
tabazy vyrobcov liekov, ktoru vedie agentuara.”.

41.V § 126 odseky 6 a 7 zneju:

,(6) InSpekciu vykonavaju insSpektori Statneho usta-
vu alebo ustavu kontroly veterinarnych lie€iv, ktori su
opravneni
a) vykonavat in§pekciu vo vyrobnych zariadeniach na

vyrobu lie¢iv alebo v obchodnych zariadeniach na
distribuciu lie¢iv pouzitych ako vstupné suroviny na
vyrobu liekov a vo v§etkych laboratériach, ktoré dr-
zitel registracie lieku poveril plnenim uloh spoje-
nych s kontrolou liec¢iv, pomocnych latok a liekov,

b) odoberat vzorky na vykonanie nezavislej analyzy,

c) preverovat vSetky zaznamy a dokumenty tykajtce
sa predmetu inSpekcie,

d) vykonavat inspekciu priestorov, zaznamov, doku-
mentov a hlavnej zlozky systému dohladu nad bez-
pec¢nostou humannych liekov drzitela registracie
humanneho lieku a subjektov, ktorych poveril drzi-
tel registracie humanneho lieku vykonom dohladu
nad bezpecnostou humannych liekov.

(7) Po vykonani inSpekcie Statny ustav alebo ustav
kontroly veterinarnych lie¢iv vypracuje spravu o vy-
sledku inSpekcie, v ktorej uvedie, ¢i sa dodrziavaju po-
Ziadavky spravnej vyrobnej praxe, poziadavky spravnej
velkodistribuénej praxe a poziadavky dohladu nad bez-
pec¢nostou humannych liekov, ak ide o humanne lieky,
alebo poziadavky spravnej vyrobnej praxe, poziadavky
spravnej velkodistribuénej praxe a poziadavky dohla-
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du nad veterinarnymi liekmi, ak ide o veterinarne lieky,
a ku ktorej ma kontrolovany subjekt pred jej vydanim
moznost vyjadrit svoje pripomienky. Képiu spravy o vy-
sledku in§pekcie §tatny ustav zasle drzitelovi povolenia
na vyrobu humannych liekov alebo drzitelovi registra-
cie humanneho lieku. Na poziadanie zaSle spravu o vy-
sledku inSpekcie elektronicky aj prislusnému organu
clenského Statu a agenture. Ak ide o veterinarne lieky,
ustav kontroly veterinarnych liec¢iv zasle kopiu spravy
o vysledku inspekcie drzitelovi povolenia na vyrobu ve-
terinarnych liekov alebo drzitelovi registracie veteri-
narnych liekov a na poziadanie aj prislusnému organu
¢lenského statu.”.

42. § 126 sa doplna odsekom 11, ktory znie:

»(11) Ak sa inspekciou zisti, Ze drzitel registracie hu-
manneho lieku nedodrziava systém dohladu nad bez-
pec¢nostou humannych liekov v sulade s hlavnou zloz-
kou systému dohladu nad bezpec¢nostou humannych
liekov a s ustanoveniami vztahujucimi sa na dohlad
nad bezpecnostou humannych liekov, Statny ustav
zmeni registraciu humanneho lieku, pozastavi regis-
traciu humanneho lieku alebo zrusi registraciu hu-
manneho lieku; informuje o tom prislusné organy
inych c¢lenskych Statov, agenturu a Komisiu.®.

43.V § 129 ods. 2 pism. b) sa na konci ¢iarka nahra-
dza bodkoc¢iarkou a pripajaju sa tieto slova: ,vykonava-
nim laboratoérnej kontroly lie¢iv, pomocnych latok
a humannych liekov moze poverit iné kontrolné labora-
torium®.

44.V § 129 ods. 2 pism. f) sa za slova ,,dohlad nad*“
vklada slovo ,humannymi*®.

45.V § 129 ods. 2 pism. j) prvy bod znie:
»1. oznamené v ramci dohladu nad bezpecénostou hu-
mannych liekov do databazy Eudravigilance,*.

46.V § 129 sa odsek 2 dopina pismenami v) az y),
ktoré zneju:

»V) zriadi, prevadzkuje a priebezne aktualizuje vnutro-

Statny webovy portal o humannych liekoch,

w) informuje pacientov, predpisujucich lekarov, osoby
opravnené vydavat humanne lieky, inych zdravot-
nickych pracovnikov, poskytovatelov zdravotnej sta-
rostlivosti a zdravotné poistovne o sposobe, forme,
potrebe a vyzname oznamovania podozreni na nezia-
duce ucinky humannych liekov,

x) osobitne zhromazduje oznamenia o podozreniach na
neziaduce ucinky biologickych humannych lie-
kov, identifikuje ich podla nazvu humanneho lieku
a ¢isla vyrobnej Sarze a vykonava kontrolu tychto
oznameni,

y) spolupracuje s agentarou a prislusnymi organmi
¢lenskych Statov pri vypracovani usmerneni
o spravnych postupoch v suvislosti s dohladom nad
bezpecénostou humannych liekov a vedeckych
usmerneni k Stadiam o t¢innosti humanneho lieku
po registracii.”.

47.V § 138 ods. 2 pismena a) az f) zneju:

»,a) nezabezpeci, aby vlastnosti humanneho lieku zod-

povedali dokumentacii predlozenej v Ziadosti o regis-
traciu humanneho lieku, a neaktualizuje informacie
o humannom lieku na zaklade su¢asnych vedeckych
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poznatkov vratane zverejnenych zaverov hodnotenia
a odporucani prostrednictvom eurépskeho weboveé-
ho portalu o humannych liekoch,

b) nezaznamenava podozrenia na neziaduce ucinky
humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tizemi ¢len-
skych statov alebo v tretom State, ktoré mu boli
oznamené alebo sa o nich dozvedel na zaklade studii
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii, alebo
nezabezpeci pristup k tymto oznameniam na mieste
podla § 48 ods. 1 pism. v) stvrtého bodu,

c) neoznamuje podozrenia na neziaduce ucinky hu-
manneho lieku a podozrenia na zavazné neziaduce
ucinky humanneho lieku v sulade s tymto zakonom,

d) nezriadi, neprevadzkuje alebo nespravuje vlastny
systém dohladu nad bezpec¢nostou humannych lie-
kov na ucely plnenia svojich tloh tykajucich sa do-
hladu nad bezpe¢nostou huméannych liekov, ktory je
kompatibilny so systémom dohladu nad bezpec¢nos-
tou humannych liekov statneho ustavu,

e) neposudzuje z vedeckého hladiska zhromazdené in-
formacie prostrednictvom vlastného systému dohla-
du nad bezpec¢nostou humannych liekov, moznosti
minimalizacie rizik a prevencie, a ak je to potrebné,
neprijima napravné opatrenia,

f) nevykonava pravidelny audit svojho systému dohla-
du nad bezpec¢nostou humannych liekov, pri zisteni
nedostatkov neuvedie poznamku o hlavnych ziste-
niach auditu hlavnej zlozky systému dohladu nad
bezpecnostou humannych liekov a na zaklade tych-
to zisteni nezabezpeci vypracovanie napravnych
opatreni alebo vykonavanie vhodného akéného pla-
nu napravy,”.

48.V § 138 ods. 2 pismeno 1) znie:

,1) neoznami Statnemu ustavu kazdua novu informaciu,
ktora by mohla mat vplyv na hodnotenie prinosu
arizika humanneho lieku, alebo oznami informaciu,
ktora neobsahuje pozitivne a negativne vysledky kli-
nického skuiSania alebo inych §tudii pre vSetky indi-
kacie a kazdu cielovi skupinu pacientov bez ohladu
na to, ¢i su, alebo nie st uvedené v rozhodnuti o re-
gistracii humanneho lieku, a idaje o spéosobe pouzi-
vania humanneho lieku, ak sa humanny liek pouzi-
va inym spdsobom, ako je uvedené v rozhodnuti
o registracii humanneho lieku,“.

49.V § 138 ods. 2 pismeno n) znie:
»,N1) neoznami

1. statnemu ustavu kazda novu informaciu, ktora
by mohla viest k zmene udajov obsiahnutych
v ziadosti o registraciu humanneho lieku, alebo

2. Statnemu tustavu a agentire nové rizika, zmenu
rizik alebo zmenu vo vyvazenosti rizik a prinosu
humanneho lieku,".

50. V § 138 ods. 2 pismena p) a q) zneju:
,p) neur¢i osobu zodpovednu za
1. registraciu humanneho lieku,
2. dohlad nad bezpecnostou humannych liekov,
@) na poziadanie Statneho ustavu
1. neposkytne vzorky humanneho lieku na analytic-
ké ucely,
2. bezodkladne nepredlozi tidaje, ktoré preukazuju,
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ze vyvazenost rizika a prinosu humanneho lieku
zostava priazniva,

3. nepredlozi do siedmich dni od dorucenia ziadosti
kopiu hlavnej zlozky systému dohladu nad bez-
pecnostou humannych liekov,*.

51.V § 138 sa odsek 2 doplna pismenami an) az av),
ktoré zneju:

-an) neinformuje pred zverejnenim informacie o obavach

tykajucich sa dohladu nad bezpec¢nostou human-
nych liekov, ktoré suvisia s pouzivanim humanneho
lieku, Statny ustav, agenturu alebo Komisiu,
ao) neposudi kazdé oznamenie o podozreni na neziadu-
ce ucinky humanneho lieku,
ap) neurcuje postupy na ziskanie presnych a overitel-
nych tdajov na vedecké posudenie oznameni o po-
dozreniach na neziaduce uc¢inky humanneho lieku,
nezhromazduje oznamenia a nasledné informacie
a nevklada ich do databazy Eudravigilance,
aq) nespolupracuje s agentiirou a s prislusnymi organ-
mi ¢lenskych §tatov pri zistovani duplicitnych ozna-
meni o podozreniach na neziaduce uc¢inky human-
neho lieku,
ar) nepredlozi agenture elektronicky periodicky aktuali-
zovanu spravu o bezpecnosti humanneho lieku v su-
lade s tymto zakonom,
as) nepredlozi Statnemu ustavu konec¢nu spravu o vy-
sledkoch studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii do 12 mesiacov od jej skoncenia,
at) nepredlozi pred vykonanim Studie o bezpec¢nosti hu-
manneho lieku po registracii navrh protokolu studie
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii
1. vyboru pre hodnotenie rizik, ak sa stadia o bez-
pecnosti humanneho lieku po registracii vykona-
va vo viacerych ¢lenskych Statoch, alebo
2. §tatnemu ustavu, ak sa studia o bezpecnosti hu-
manneho lieku po registracii vykonava len na
uzemi Slovenskej republiky na zaklade vyziada-
nia Statneho ustavu podla § 53 ods. 10 alebo
z vlastného podnetu,
au) nepredlozi do 12 mesiacov od skoncenia Studie
o bezpecnosti humanneho lieku po registracii orga-
nu, ktory vydal sthlasné stanovisko, zavereénu
spravu o studii o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii alebo nezasle elektronicky prehlad vy-
sledkov Studie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii, ak Statny ustav alebo vybor pre hodnote-
nie rizik neur¢il pisomne inu lehotu,
av) neposudi, ¢i maju vysledky studie o bezpecnosti hu-
manneho lieku po registracii vplyv na registraciu
humanneho lieku, ak je to potrebné, nepredlozi Stat-
nemu ustavu ziadost o zmenu registracie humanne-
ho lieku.”.

52. V § 138 ods. 5 pism. s) sa za slova ,omamnej lat-
ky* vkladaju slova ,II. skupiny*.

53. V § 138 sa odsek 19 doplna pismenom d), ktoré
znie:
,d) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu
1. podozrenia na neziaduce u¢inky humanneho lie-
ku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanne-
ho lieku,
2. nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych po-
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mocok, o ktorych sa dozvedel pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti.”.

54.V § 138 odsek 20 znie:
,(20) Zdravotna poistovia sa dopusti iného spravne-
ho deliktu, ak bezodkladne neoznami Statnemu tistavu
a) podozrenia na neziaduce uc¢inky humanneho lieku,
o ktorych sa dozvedela po registracii humanneho lie-
ku pri svojej kontrolnej ¢innosti alebo ktoré jej na-
hlasil poistenec,

b) nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomo-
cok, o ktorych sa dozvedela pri svojej kontrolnej ¢in-
nosti alebo ktoré jej nahlasil poistenec.”.

55. V § 138 sa odsek 21 doplna pismenom y), ktoré
znie:
,y) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu
1. podozrenia na neziaduce uc¢inky humanneho lie-
ku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanne-
ho lieku,
2. nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych po-
mocok, o ktorych sa dozvedel pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti.”.

56. V § 138 ods. 22 pismeno a) znie:
,a) bezodkladne neoznami Statnemu ustavu

1. podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lie-
ku, o ktorych sa dozvedel po registracii humanne-
ho lieku,

2. nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych po-
mocok, o ktorych sa dozvedel pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti.”.

57. Za § 143 sa vklada § 143a, ktory vratane nadpisu
znie:

.§ 143a

Prechodné ustanovenia
k apravam uc¢innym od 1. septembra 2012

(1) Systém dohladu nad humannymi liekmi zriadeny
podla doterajsich predpisov sa povazuje za systém do-
hladu nad bezpeénostou humannych liekov podla toh-
to zakona.

(2) Osoba zodpovedna za dohlad nad liekmi a osoba
zodpovedna za ¢innost systému na monitorovanie ne-
Ziaducich uc¢inkov ustanovena podla doterajsich pred-
pisov sa povazuje za osobu zodpovednu za dohlad nad
bezpecnostou humannych liekov ustanovenu podla
tohto zakona.

(3) Drzitel registracie humanneho lieku vydanej do
31. augusta 2012 je povinny zaviest a na poziadanie
spristupnit hlavnu zlozku systému dohladu nad bez-
pe¢nostou humannych liekov podla § 68 ods. 13
pism. a) od 21. jula 2015. Ak bolo drzitelovi rozhodnu-
tia o registracii humanneho lieku vydané rozhodnutie
o predizeni platnosti registracie humanneho lieku do
21. jula 2015, je povinny zaviest a na poziadanie spri-
stupnit hlavnu zlozku systému dohladu nad bezpec-
nostou humannych liekov najneskor odo dina vydania
rozhodnutia o prediZeni platnosti registracie human-
neho lieku.
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(4) Ustanovenia § 68f sa vztahuju len na §tudie
o bezpecénosti humanneho lieku po registracii za¢até po
1. septembri 2012.

(5) Ustanovenie § 60 ods. 1 pism. c) sa zacne uplat-
novat Sest mesiacov od vydania osobitného predpisu,
ktory vyda Komisia, ktorym oznami funkénost databa-
zy Eudravigilance.

(6) Do uplynutia Siestich mesiacov od vydania oso-
bitného predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym oznami
funkénost databazy Eudravigilance, drzitel registracie
humanneho lieku elektronicky oznamuje najneskor do
15 kalendarnych dni od prijatia oznamenia
a) Statnemu ustavu podozrenia na zavazné neziaduce

ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tzemi

Slovenskej republiky,

b) agenture a na poziadanie Statnemu ustavu a pri-
slusnym organom ¢lenskych statov, v ktorych je hu-
manny liek registrovany, podozrenia na zavazné ne-
ziaduce ucinky humanneho lieku, ktoré sa vyskytli
na uzemi tretieho Statu.

(7) Do uplynutia Siestich mesiacov od vydania oso-
bitného predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym oznami
funkénost databazy Eudravigilance, je drzitel registra-
cie humanneho lieku povinny na poziadanie Statneho
ustavu oznamovat najneskor do 90 kalendarnych dni
od prijatia oznamenia podozrenia na neziaduce ucinky
humanneho lieku, ktoré sa vyskytli na tizemi Sloven-
skej republiky.

(8) Statny tustav oznamenie uvedené v odseku 6
pism. a) zaSle do databazy Eudravigilance najneskor do
15 kalendarnych dni od prijatia oznamenia.

(9) Ustanovenie § 68c ods. 1 sa za¢ne uplatiiovat 12
mesiacov od vydania osobitného predpisu, ktory vyda
Komisia, ktorym oznami funkénost registraéného sys-
tému periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti
humannych liekov.*")

(10) Do uplynutia 12 mesiacov od vydania osobitné-
ho predpisu, ktory vyda Komisia, ktorym oznami funk¢é-
nost registraéného systému periodicky aktualizova-
nych sprav o bezpec¢nosti humannych liekov,”) drzitel
registracie humanneho lieku predklada periodicky ak-
tualizovanu spravu o bezpecnosti humanneho lieku
Statnemu ustavu a prisluSnym organom ¢lenskych sta-
tov, v ktorych bol liek registrovany.

(11) Statny ustav oznami vysledky prvého auditu
svojho systému dohladu nad bezpeé¢nostou humaéan-
nych liekov podla § 68 ods. 10 Komisii najneskor do
21. septembra 2013.

(12) Povinnost ustanovena v § 68 ods. 13 pism. b) sa
nevztahuje na drzitela rozhodnutia o registracii hu-
manneho lieku vydaného do 31. augusta 2012.

(13) Na zaklade zistenych rizik, ktoré maju vplyv na
vyvazenost rizik a prinosu registrovaného humanneho
lieku, moze Statny ustav drzitelovi registracie human-
neho lieku podla odseku 10 ulozit povinnost v uréenej
lehote zaviest, prevadzkovat a spravovat systém riade-
nia rizik podla § 68 ods. 13 pism. b) a predlozit plan ria-
denia rizik dotknutého humanneho lieku. Proti rozhod-
nutiu o ulozZeni tejto povinnosti moze drzitel registracie
humanneho lieku podat odvolanie vlehote do 30 dni od
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dorucenia rozhodnutia. Ak o to drzitel registracie hu-
manneho lieku v tejto lehote poziada, statny ustav urci
primerant lehotu na doplnenie odévodnenia odvolania.
O odvolani rozhoduje riaditel §tatneho ustavu. Na za-
klade rozhodnutia o ulozeni povinnosti Statny ustav vy-
kona zmenu registracie humanneho lieku.

(14) Do urcenia referenéného datumu Eurépskej
unie podla § 68c ods. 6, od ktorého sa vypocita harmo-
nizovana lehota predkladania periodicky aktualizova-
nej spravy o bezpecnosti humanneho lieku, predklada
drzitel registracie humanneho lieku vydanej do 31. au-
gusta 2012, ktorému nebola v rozhodnuti o registracii
humanneho lieku uréena lehota na predkladanie pe-
riodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti human-
neho lieku, periodicky aktualizovanu spravu o bezpec-
nosti humanneho lieku

1. kazdych Sest mesiacov od registracie humanneho
lieku az do uvedenia humanneho lieku na trh,

2. kazdych sest mesiacov od prvého uvedenia na trh
dva roky,

3. kazdy rok dalsie dva roky,

4. kazdé tri roky po uplynuti obdobia uvedeného
v trefom bode,

5. na poziadanie bezodkladne.

(15) Konania o registracii humanneho lieku a kona-
nia o predizeni platnosti registracie humanneho lieku
zacaté do 31. augusta 2012 sa dokonéia podla doteraj-
Sich predpisov.

(16) Lehota na podanie ziadosti o prediZenie platnos-
ti registracie humanneho lieku uvedena v § 53 ods. 8 je
do 30. novembra 2012 Sest mesiacov.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 97 znie:
,7) Cl. 25a nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.*.

58. Priloha ¢. 2 sa doplna 11. bodom, ktory znie:
,11. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/84/EU 7z 15. decembra 2010, ktorou sa, po-
kial'ide o dohl'ad nad liekmi, meni a doplna smer-
nica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakon-
nik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. EU
L 348, 31. 12. 2010).“.

ClL I

Tento zakon nadobuida ucinnost 1. septembra 2012.

Ivan GasSparovié v. r.

Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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