SUKLOD

Porovnanie zakonov o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

klinické skisanie humannych liekov

Zakon 140/1998 Z.z. Zakon 362/2011 Z.z.
ucinny do 30.11.2011 ucinny od 1.12.2011
Cislo paragrafu a jeho nazov Cislo paragrafu a jeho nazov / Zmena a doplnenie
§ 15 VSeobecné ustanovenia o | § 29 VSeobecné ustanovenia o klinickom skusani
klinickom skuSani ods.1 — nova definicia klinického skusania

ods. 4 — vynechané Casti pre veterinarne lieky.

ods. 3 — vynechané, ze SKP uri vyhlaska MZ SR

Pridany ods. 14. s uvedenim povinného obsahu informovaného suhlasu
(presun)

§ 15a Ochrana ucastnikov § 30 Ochrana ucastnikov
precislované
Pridané ods. 5 — prava uc€astnika su nad pravami vedy a spolo¢nosti

§ 15b Ochrana neplnoletych § 31 Ochrana neplnoletych uc¢astnikov
ucastnikov -
§ 15¢ Ochrana plnoletych § 32 Ochrana plnoletych uc¢astnikov nespdsobilych na pravne ukony

ucastnikov nespésobilych na -
pravne ukony

§ 16 Stanovisko k etike § 33 Stanovisko k etike klinického skusania

klinického skusania v ods. 2 b) zmenena zmluva o poisteni zodpovednosti zdravotnickeho
zariadenia na zadavatela.

V ods. 2 j) zmenené: spdsob naboru U¢astnikov na spdsob vyberu ucastnikov.
8) Pridané: Eticka komisia musi vydat’ pisomné stanovisko do 60 dni, ak ide o
podanie prvej ziadosti; do 35 dni od podania ziadosti o stanovisko k zmene
udajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického skusania
alebo stanoviska k zmene udajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu
predmetného stanoviska od etickych komisii vSetkych pracovisk v Slovenske;j
republike, ktoré sa zuc€astriuju na multicentrickom klinickom skusani.
Vynechany bod 8. — naleZitosti Ziadosti budu uvedené v zadvaznom predpise.

§ 34 Ziadost o povolenie klinického skusania

2 a ) vynechané u zadavatela-fyzickej osoby datum narodenia a u zadavatela-
pravnickej osoby miesto trvalého pobytu a datum narodenia.

j) tradne osvedcéenu kopiu povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho
zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko, kde sa bude vykonavat klinické
skuSanie,

p) stanovisko k etike klinického skuSania, kteréprediozi-zadavatel-azpe

§ 35 Rozhodovanie o povoleni klinického skusania

SKLE;:IrI:i’;JVOIovanIe Klinickeho 2) Ak ziadost o povolenie klinického skuSania neobsahuje néalezitosti uvedené
v § 34 ods. 2, Statny ustav pisomne vyzve Ziadatela na doplnenie Ziadosti v
lehote do 30 dni. Lehota na vydanie povolenia klinického sku3ania az do

doplnenia Ziadosti neplynie.

5) Pridané: Zadavatel bezodkladne zasle jeden rovnopis alebo uradne
osvedcCenu kopiu rozhodnutia o povoleni klinického skuSania zdravotne;j
poistovni. Zoznam poistencov, ktori sa zucastnia klinického skusania, zasle
zadavatel prislusnej zdravotnej poistovni eSte pred zacatim klinického
skus$ania; prislusnost’ pacienta k zdravotnej poistovni je rozhodujuca v ¢ase
zaradenia ucastnika do klinického skuSania.

§ 16b Pozastavenie klinického | § 36 Napravné opatrenia, pozastavenie klinického sku$ania a zrusenie
skuSania a zakazanie klinického skisania
klinického skusania




(2) Ak vzniknu pochybnosti o bezpelnosti alebo vedeckej odbévodnenosti
klinického skuSania, Statny ustav pisomne poziada zadavatela a skusajuceho,
aby sa v lehote siedmich dni pisomne vyjadrili k tymto pochybnostiam. Statny
ustav o tom informuje eticki komisiu. Ak S§tatny Ustav na zaklade tohto
vyjadrenia zisti nedostatky v klinickom sku$ani, rozhodne o pozastaveni
klinického sku8ania a sucCasne urCi lehotu na odstranenie zistenych
nedostatkov; o vydanom rozhodnuti informuje eticki komisiu, prislusné organy
Clenskych Statov a Eurdpsku komisiu (dalej len ,Komisia“) a uvedie dévody
svojho rozhodnutia.

(3) Statny ustav povolenie klinického skusania zrusi, ak

a) sa v priebehu klinického skuSania preukaze, ze méze prist alebo prislo k
ohrozeniu zdravia alebo zivota Uc¢astnikov,

b) boli porusené povinnosti ustanovené v § 43 a 44 alebo povinnosti uréené v
rozhodnuti o povoleni klinického skusania,

c) sa preukaze, Ze Udaje v dokumentacii pripojenej k ziadosti o povolenie
klinického skusania boli nepravdivé,

d) v lehote podla odseku 2 sa zadavatel a skuSajuci pisomne nevyjadrili k
pochybnosti o bezpelnosti alebo vedeckej oddvodnenosti klinického
skuSania alebo

e) v lehote urCenej Statnym ustavom podla odseku 2 zadavatel neodstranil
zistené nedostatky.

§ 16¢ Databaza udajov

§ 37 Databaza udajov

(4) Statny Gstav na svojom webovom sidle zverejfiuje zoznam skusajucich s
uvedenim mena a priezviska a finanéného ohodnotenia skuSajuceho,
pracoviska ,skuSanych humannych produktov a sku$anych humannych liekov,
datumu zacatia a datumu skon&enia klinického skusania.

§ 16d Vyroba, dovoz,
oznacovanie a uchovavanie
skuSaného produktu alebo
skusaného lieku

§ 38 Vyroba, dovoz, oznaCovanie a uchovavanie sku$aného humanneho
produktu alebo ski$aného humanneho lieku

(10) Skusany humanny produkt a ski$any humanny liek sa uchovavaju v
nemocni¢nej lekarni Ustavného zdravotnickeho =zariadenia, v ktorom sa
nachadza pracovisko; ak toto Ustavné zdravotnicke zariadenie nema zriadenu
nemocni¢nu lekarer, musi zadavatel v Ziadosti o povolenie klinického skusania
ur€it nemocninu lekaren alebo verejnu lekaren, v ktorej sa ma skuSany
humanny produkt a skuSany humanny liek uchovavat, a uviest spOsob
manipulacie s nimi alebo pracovisko, ktoré musi mat' vytvorené podmienky pre
uchovavanie skusaného humanneho produktu a skiuSaného humanneho lieku,
tieto podmienky musi zadavatel uviest v protokole.

§ 16e Overovanie zhody
skudanych produktov a
skudanych liekov so spravnou
klinickou praxou a so spravnou
vyrobnou praxou

§ 39 Overovanie zhody skuSanych humannych produktov a skusanych
humannych liekov so spravnou klinickou praxou a so spravnou vyrobnou
praxou

Pridané medzi inSpektované pracoviska:

2 d) dalSie priestory, v ktorych sa skisany humanny produkt a skuasany
humanny liek uchovava,

Vypustené: Statny Ustav zabezpeci potrebné zdroje

§ 16f Oznamovanie zavaznych
neziaducich udalosti

§ 40 Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti

(7) Statny ustav kontroluje, & zadavatel vedie register véetkych neZiaducich
udalosti, ktoré mu oznamil skusajuci, a €i ho predklada na poZiadanie organom
uvedenym v odseku 6.

§ 16g Oznamovanie
zavaznych neZiaducich
uc€inkov

§ 41 Oznamovanie zavaznych neziaducich ucinkov

(4) Skusajuci bezodkladne oznami zadavatelovi vSetky zavazné neZiaduce
ucinky okrem tych, ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke pre
skusajuceho ako nevyzadujuce neodkladné oznamenie. Po oznameni posle
sku3ajuci zadavatelovi podrobnu pisomnu spravu o zistenom zavaznom
neziaducom uginku; v oznameni a v pisomnej sprave sa Uc¢astnici identifikuju
podla kddového Cisla.

(5) Zadavatel vedie register vSetkych zavaznych neziaducich U&inkov a




neoCakavanych zavaznych neZiaducich ucinkov sku$aného humanneho
produktu alebo skusaného humanneho lieku, ktoré mu oznamil skusajuci alebo
o ktorych sa dozvedel; register predklada na poZiadanie Statnemu ustavu,
etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, a prisluSnym organom clenskych statov, na ktorych uzemi
sa vykonava multicentrické klinické skusanie.

(6) Statny ustav kontroluje, &i zadavatel vedie register a oznamuje vsetky
podozrenia na zavazné neziaduce UCinky a na neoCakavané zavazné
neziaduce ucinky skuSaného humanneho produktu alebo skusaného
humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel, a ¢ ho predklada na poziadanie
organom uvedenym v odseku 5.

(7) Zadavatel predklada na poziadanie zdravotnej poistovni, ktora vykonava
verejné zdravotné poistenie ucastnika, képiu pisomnej spravy podla odseku 4
a informacie o vyskyte vSetkych zavaznych neziaducich uc¢inkov, ktoré sa
vztahuju na uc€astnika.

§ 16h Uchovavanie
dokumentacie

§ 42 Uchovavanie dokumentacie

Preformulované.

Povinnosti rozdelené

e priamo pre zadavatela alebo drzitela registracie humanneho lieku,
o ¢o ma zadavatel zabezpecit u skusajuceho

§ 17 Povinnosti zadavatela

§ 43 Povinnosti zadavatela

f) viest register neziaducich udalosti, zavaznych neziaducich Gcinkov a
neoCakavanych zavaznych neziaducich Uu€inkov, ktoré mu oznamil
skuSajuci, a oznamovat S&tatnemu Ustavu, etickej komisii a zdravotnej
poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie uc€astnika, zavazné
neziaduce udalosti a podozrenia na zavazné neziaduce UCinky a na
neoCakavané zavazné neziaduce Ucinky,

f) predlozit na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie UCastnika, informacie o vSetkych zavaznych
neziaducich  udalostiach, = zavaznych  neziaducich  uginkoch a
neoCakavanych zavaznych neziaducich ucinkoch, ktoré sa vztahuju na
ucastnika

h) uhradit vSetky naklady spojené s
1. klinickym skuSanim a s liecbou ochorenia, na ktoré je klinické skusanie
zamerané,

Dve zmluvy o poisteni: zodpovednost zadavatefla a zodpovednost
zdravotnickeho zariadenia.

Uchovavanie liekov — pridané: alebo na pracovisku, ktoré musi mat vytvorené
podmienky pre uchovavanie skusaného humanneho produktu a skusaného
humanneho lieku, priom tieto podmienky musi zadavatel uviest v
protokole,

r) predlozit na poziadanie etickej komisii, Stathemu uUstavu a zdravotnej
poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie u€astnika, udaje a
dokumentaciu o klinickom skusani.

§ 18 Povinnosti sku3ajuceho

§ 44 Povinnosti skuSajuceho

h) bezodkladne oznamovat zadavatelovi a zdravotnej poistovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie UCastnika kazdu zavaznu neziaducu
udalost a kazdy neoCakavany zavazny neZiaducu ucinok, ak nebolo v
povoleni uvedené inak, a prijimat potrebné opatrenia na ochranu zivota a
zdravia uc€astnikov vratane preruSenia klinického skisania,

i) evidovat, spravovat a uchovavat udaje a informacie o klinickom skusani
takym spbésobom, aby sa spravne oznamovali, interpretovali a overovali a
aby sa zaroven zabezpecila ochrana osobnych udajov,

j) zabezpecit najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikacnych kédov
Ucastnikov a dokumentacie o klinickom skusani,

m) predlozZit na poZiadanie etickej komisii, Stathemu Ustavu a zdravotnej
poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie uU€astnika, udaje a




dokumentaciu o klinickom skusani,

n) informovat poskytovatela zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma ucastnik
uzatvorenu dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, Ze ucastnik je
zaradeny do klinického skusania.

§ 18a Neintervenéné klinické
skudanie

§ 45 Neintervenéna klinicka studia

V definicii neintervencnej klinickej studii sa pridal odsek 2 f):

f) uréi osoba poverena vykonanim neintervenénej klinickej Studie, ktora
zodpoveda za jej odborné vykonavanie (dalej len ,odborny garant®); odbornym
garantom méze byt len osoba spinajiuca podmienky podia § 29 ods. 11.

4) Neinterven¢nu klinicku studiu je mozné uskutoCnit’ len s predchadzajucim
pisomnym suhlasom zdravotnej poistovne U€astnika neintervencnej klinickej
Studie na zaklade protokolu neintervencnej klinickej studie predloZzeného
odbornym garantom. Zdravotna poistovia suhlas na neintervencnu klinicku
Studiu neudeli, ak

a) protokol neinterven¢nej klinickej Studie neobsahuje nalezitosti podla odseku
5

b) od registracie humanneho lieku v Slovenskej republike uplynuli viac ako dva
roky,

¢) neboli dodrzané podmienky podfa odseku 2 pism. b) alebo pism. c).

(5) Protokol neintervencnej klinickej Studie obsahuje

a) meno a priezvisko alebo nazov zadavatefla neinterven¢nej klinickej Studie,
b) adresu bydliska alebo sidla zadavatela neintervencnej klinickej Studie,

c) nazov neintervencnej klinickej studie,

d) ciel neintervencnej klinickej studie,

e) datum zacatia a skoncenia neintervencnej klinickej studie,

f) meno a priezvisko odborného garanta,

g) spdsob spracovania udajov neintervencnej klinickej Studie,

h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov neintervencnej klinickej studie,
ktora nesmie byt kratSia ako dva mesiace od skoncenia neintervenénej
klinickej studie,

i) finan¢né ohodnotenie odborného garanta neintervencnej klinickej studie.

(6) Zadavatel je povinny protokol neintervencénej klinickej Studie schvaleny
zdravotnou poistoviiou u€astnika neintervencénej klinickej Studie zaslat
narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom
webovom sidle.

Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervenénej klinickej
Studie zdravotnej poistovni u€astnika neintervenénej klinickej studie a
narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch dni od doruc€enia na svojom
webovom sidle.

§ 42 ods. 5 Stadium
bezpecénosti po registracii lieku

Iba u veterinarnych liekov § 109 ods. 7

§ 67 Pokuty

§ 136 Priestupky na Useku farmacie

1) Priestupku na useku humannej farmacie sa dopusti ten, kto
j) sa zuc€astni na klinickom skusani v zahrani¢i bez predchadzajuceho
suhlasu zdravotnej poistovne, v ktorej je poistencom,
k) sa zu€astni ako odborny garant neintervenénej klinickej Studie, pri ktorej
neboli splnené podmienky podla § 45.
2) Za priestupok podla odseku 1 pism. a) a ¢c) mozno ulozit pokutu od 100 eur
do 5 000 eur. Za priestupok podla odseku 1 pism. b) a d) az i) mozno ulozit
pokutu od 75 eur do 3 000 eur. Za priestupok podra odseku 1 pism. j) a k)
mozno sa ulozit pokutu od 200 eur do 10 000 eur. Pri ukladani pokuty sa
prihliada na zavaznost, spdsob, ¢as trvania a nasledky protipravneho konania.




(6) Priestupky podla odseku 1 pism. j) a k) prejednava ministerstvo
zdravotnictva. Vynos z pokut je prijmom Statneho rozpoctu.

§ 138 Iné spravne delikty na useku farmacie

(17) Zadavatel sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) nevyberie skusajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah
klinického skusania, vybavenie pracoviska a neposkytol mu priru¢ku pre
sku$ajuceho,
b) nepredlozi pred za¢atim klinického skuSania

1. etickej komisii ziadost o stanovisko k etike klinického skusania,

2. Statnemu uUstavu ziadost' o povolenie klinického skuSania,
¢) nezriadi konzultatné miesto, kde sa u€astnikovi poskytuju informacie o
klinickom skusani,
d) nedodrziava ustanovenia o povolovani klinického skusania, pozastaveni
klinického sku8ania a zakazani klinického skusania,
e) neustanovi osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe
skusaného produktu alebo skuSaného humanneho lieku, ak sa skusany
produkt alebo skusany humanny liek vyraba v Slovenskej republike alebo
osobu zodpovednu za dovoz skuSaného humanneho produktu alebo
skuSaného humanneho lieku, ak sa skuSany produkt alebo skusany humanny
liek nevyraba v Slovenskej republike a nezabezpedil, aby tato osoba plnila
ulohy podla § 38 ods. 4,
f) nevedie register neziaducich udalosti, zavaznych neziaducich ucinkov a
neoCakavanych zavaznych neziaducich u&inkov, ktoré mu oznamil skusajuci a
neoznamil Statnemu Ustavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie u€astnika zavazné neziaduce udalosti a
podozrenia na zavazné neziaduce uU€inky a na neoCakavané zavazné
neziaduce ucinky,
g) neuhradi naklady

1. spojené s klinickym skuSanim alebo s lie€bou ochorenia, na ktoré je
klinické skuSanie zameraneg,

2. spojené s lieCbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych
nasledkov na zdravi vzniknutych u€astnikovi v désledku klinického
skuSania,

3. spojené s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela za
Skodu spdsobenu ucastnikovi klinického skusania,

4. spojené s uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti za Skodu, ktora méze byt spésobena ucastnikovi,

h) neuchovava sku$ané humanne produkty a skiSané humanne lieky v
nemocni¢nej lekarni zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza
pracovisko alebo v nemocni¢nej lekarni alebo verejnej lekarni alebo na
pracovisku, ktoré musi mat’ vytvorené podmienky pre uchovavanie sku$aného
humanneho produktu a skuSaného humanneho lieku v sulade s protokolom,

i) neposkytne skusajucemu na vykonanie klinického skusania skusany
humanny produkt alebo skuSany humanny liek vyrobeny v siulade so zasadami
spravnej vyrobnej praxe a neuchovava jeho vzorku,

j) nepostupuje podla zasad spravnej klinickej praxe,

k) nezabezpeci vykonavanie odborného dohladu nad klinickym skusanim
poverenou osobou,

[) neinformuje skusajucich o zistenych neofakavanych zavaznych neziaducich
ucinkoch,

m) neoznami Statnemu uUstavu a etickej komisii

1. navrh na zmenu udajov v protokole,

2. opatrenia prislusnych organov inych ¢lenskych Statov a tretich Statov
vztahujucich sa na skiSany humanny produkt alebo skiSany humanny
liek,

3. prerusenie klinického sku$ania a dévody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukolvek novu skuto€nost tykajucu sa priebehu klinického
skusania alebo vyvoja skusaného produktu alebo skiSaného humanneho
lieku a prijaté opatrenia na ochranu u€astnikov pred bezprostrednym




nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vSetky dolezité informacie tykajuce sa podozrenia na
neoCakavané zavazné neziaduce ucinky, ktoré sposobili alebo by mohli
spdsobit smrt alebo do dalSich dsmich dni nepredlozil pisomnu spravu o
tych skuto€nostiach,

6. do 15 dni podozrenia na ostatné neoCakavané zavazné neziaduce
ucinky odo dria, ked sa o nich dozvedel,

7. do 90 dni skoncenie klinického skusania alebo do 15 dni pred&asné
skoncenie klinického skuSania a pri€iny pred€asného skoncenia
klinického skusania,

8. pocCas trvania klinického skusania raz ro¢ne zoznam v8etkych podozreni
na zavazné neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli po¢as tohto obdobia, a
spravu o bezpec€nosti u¢astnikov,

n) nezabezpedi prijatie opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom
skusani,

0) neaktualizuje najmenej raz ro¢ne priru¢ku pre skusajuceho,

p) nepredlozi na poziadanie etickej komisii, Stathemu Ustavu a zdravotnej
poistovni u€astnika, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie udaje a
dokumentaciu o klinickom skusani,

q) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami,

r) vykonava neintervencnu klinicku Studiu bez predchadzajuceho suhlasu
zdravotnej poistovne u€astnika neintervencnej klinickej Studie,

s) nezasle do jedného mesiaca od spracovania rovnopis vysledkov
neintervenc¢nej klinickej Studie zdravotnej poistovni u€astnika neintervencénej
klinickej Studie a narodnému centru,

t) nezasle protokol neintervencnej klinickej $tudie schvaleny zdravotnou
poistoviiou U€astnika neintervenénej klinickej studie narodnému centru,

u) nezasle rovnopis spracovanych vysledkov neintervenénej klinickej Studie
zdravotnej poistovni u€astnika neintervencnej klinickej studie a narodnému
centru.

(18) Skusajuci sa dopusti iného spravneho deliktu, ak
a) sa neoboznami pred zac¢atim klinického skusania s udajmi uvedenymi v
priruCke pre skusajuceho a nezohfadni ich pri pou€eni ucastnika,
b) nepouci u€astnika podla tohto zakona,
c) nezaradi do klinického skuSania len u€astnikov, ktori vyjadrili informovany
suhlas s u€astou na klinickom sku$ani podla tohto zakona,
d) neodmietne vykonavanie klinického skuSania, ak neboli splnené poziadavky
na zacatie klinického skusania, neprerusil vykonavanie klinického skusania,
ktorého vykonavanie Statny ustav pozastavil, alebo neskongil vykonavanie
klinického sku$ania, ktoré Statny ustav zrusil alebo zakazal,
e) vykonava klinické skuSanie, pri ktorom neboli dodrzané ustanovenia o
ochrane

1. UCastnikov klinického skuSania,

2. neplnoletych ucastnikov,

3. plnoletych u€astnikov nespésobilych na pravne ukony,
f) neodmietne vykonavanie klinického skusania, ak eticka komisia vyjadrila
nesuhlasné stanovisko ku klinickému skusaniu,
g) nezabezpeci bezpe&nu manipulaciu so ski§anym humannym produktom
alebo so skusanym humannym liekom a jeho spravne uchovavanie,
h) neoznami bezodkladne zadavatelovi a zdravotnej poistovni, ktora vykonava
verejné zdravotné poistenie U€astnika, kazdu zavaznu neziaducu udalost a
kazdy neoCakavany zavazny neziaduci U¢inok, ak nebolo v povoleni uvedené
inak, a neprijal potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia u€astnikov
vratane pripadného prerusenia klinického skusania,
i) neeviduje, nespracuva a neuchovava udaje a informacie o klinickom skusani
takym sp6sobom, aby sa spravne oznamovali, interpretovali a overovali, a aby
sa zaroven zabezpedila ochrana osobnych Udajov uc¢astnika,
j) nezabezpeci najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikacnych kodov
ucastnikov a dokumentacie o klinickom sku$ani,




k) nezabezpeci dévernost vSetkych informacii tykajucich sa u€astnika,

I) nepostupuje podla spravnej klinickej praxe,

m) nepredlozi na poziadanie etickej komisii, $tathemu Ustavu a zdravotnej
poistovni u€astnika, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Udaje a
dokumentaciu o klinickom skusani,

n) neinformuje lekara, s ktorym ma uc¢astnik uzatvorenu dohodu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti, Ze u€astnik je zaradeny do klinického skusania,

0) nedovolene zaobchadza s liekmi a so zdravotnickymi pomockami.

(24) Ministerstvo zdravotnictva ulozZi pokutu za iné spravne delikty podla
odsekov 1 az 3, 17 a 23 a za iné spravne delikty podla odseku 5, ak ide o
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicne;j
lekarni od 500 eur do 25 000 eur.

(25) Statny ustav uloZi pokutu za iné spravne delikty podia odsekov 4, 6 az 16,
18 az 22 od 300 eur do 35 000 eur.

1.11.2011




