BELGICKE KRAZOVSTVO

FEDERALNA AGENTURA PRE LIEKY A
ZDRAVOTNICKE VYROBKY

Kréalovsky dekrét, ktorym sa meni kral'ovsky
dekrét z 21. januara 2009 stanovujuici pokyny
pre lekarnikov, kralovsky dekrét zo 14.
decembra 2006 o liekoch na huméanne a
veterinarne pouZitie a kral'ovsky dekrét z 15.
novembra 2017 o kontaktnom mieste pre
vigilanciu zdravotnickych pomocok a registraciu
distribitorov zdravotnickych pomécok

FILIP, kral’ Belgicanov,

Pozdrav vSetkym stcasnym a budicim
pokoleniam.

So zretelom na nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra
2018 o veterinarnych liekoch a o zruSeni
smernice 2001/82/ES,

so zretefom na ¢lanok 108 Ustavy,

so zretelom na zakon z 25. marca 1964 o
liekoch na huménne pouZitie, ¢lanok la § 1,
¢lanok 3 § 1 pododsek 1 a pododsek 2, § 2, § 3 a
8 4, clanok 6¢ § 1 pododsek 1 bod 4, in fine,
¢lanok 7b a ¢lanok 12a pododsek 3,

so zretelom na clanok 22 zdkona z 22. aprila
2019 o kvalite zdravotnickej praxe,

so zretel'om na c¢lanok 10, ¢lanok 26, clanok 27,
clanok 28, clanok 35, clanok 36, clanok 40,
¢lanok 42 § 2 a ¢lanok 50 zakona z 5. méja 2022
o veterinarnych liekoch,

so zretelom na stanovisko financného inSpektora
zo 6. juna 2023,

so zretelom na ozndmenie Eurdpskej komisii z
..., podl'a ¢lanku 5 ods. 1 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup
pri poskytovani informadcii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vzt'ahujicich sa na sluzby
informacnej spolocnosti,

so zretefom na stanovisko Stitnej rady ¢. ...
vydané ... podla ¢lanku 84 § 1 pododseku 1
bodu 2 zakonov o Statnej rade zostiladenych 12.
januéra 1973,

na navrh ministra zdravotnictva,



SME ROZHODLI A TYMTO
NARIADUJEME:

KAPITOLA 1. Zmena kral'ovského dekrétu z
21. januara 2009, ktorym sa stanovuja
pokyny pre lekarnikov

Clanok 1. V ¢lanku 1 kralovského dekrétu z 21.
januara 2009, ktorym sa stanovuji pokyny pre
lekarnikov, sa vykonavaju tieto zmeny:

1. v bode 1 sa slova ,lieky na humanne a
veterinarne pouZitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na huméanne pouZitie a veterinarne lieky*;

2. bod 7 sa dopliiia slovami ,na huménne
pouzitie a veterinarny lekar, ako sa uvadza v
Clanku 1 § 1 bode 1 a ¢lanku 4 pododseku 1
zdkona z 28. augusta 1991 o vykonavani
veterinarneho lekarstva;“;

3. v bode 8 sa slova ,,a veterindrne“ zrusuju;

4. bod 8 sa dopiia slovami ,a akykolvek
veterinarny liek, ako sa uvadza v ¢lanku 2 ods. 6
pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice
2001/82/ES*;

5. v bode 9 sa slova ,,a veterinarne“ zrusuja;

6. bod 9 sa dopiﬁa slovami ,a akykol'vek
veterinarny liek, ako sa uvadza v ¢lanku 2 ods. 6
pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice
2001/82/ES*;

7. bod 12 sa dopiﬁa slovami ,,a ¢lanok 4 ods. 33
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych
liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES*;

8. v bode 16 sa slova ,predpisujica osoba“
nahradzajui slovami ,,osoba uvedend v ¢lanku 1 §
1 bode 23 zakona z 25. marca 1964 o liekoch na
humaénne pouzitie®;

9. v bode 22 sa slova ,liek na humanne a
veterinarne pouzitie“ nahradzaji slovami ,liek
na humanne pouZitie, veterinarny liek*;

10. bod 25 sa dopiﬁa slovami ,,a ¢lanok 4 ods.
25 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice



2001/82/ES%;

11. ¢lanok sa dopliia o body 30, 31 a 32, ktoré
zneju takto:

1»30. ,Nariadenie 2019/6“: nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z
11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o
zruSeni smernice 2001/82/ES;

31. ,Kontrolnd komisia“: federalna komisia na
kontrolu zdravotnickej praxe uvedena v clanku
44 pododseku 1 zakona z 22. aprila 2019 o
kvalite zdravotnickej praxe;

32. ,,Zakon o kvalite“: zakon z 22. aprila 2019 o
kvalite zdravotnickej praxe..

Clanok 2. Clanok 2 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa v holandskom texte slovo
nstrafrechterlijke” nahradza slovom
»strafrechtelijke;

2. v pododseku 1 sa v holandskom texte slovo
,burgerrechterlijke nahradza slovom
,burgerrechterlijke®;

3. v pododseku 3 sa slova ,lieky na huméanne a
veterinarne pouZitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na humanne pouZitie, veterinarne lieky“.

Clanok 3. V ¢lanku 4 toho istého dekrétu sa
pododsek 3 zrusuje.

Clanok 4. Clanok 6 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa veta ,,V stlade s ¢lankom
28 § 1 LEPS sa kazda lekareni musi podielat’ na
monitorovacej dlohe.“ nahrddza vetou ,,Kazda
lekéren sa musi podielat’ na monitorovace;
ulohe uvedenej v ¢lanku 21 pododseku 1 zdkona
o kvalite.” ;

2. v pododseku 3 sa slova ,,stanovené v stlade s
¢lankom 28 LEPS“ nahrddzaji slovami
,suvedené v Clanku 21 pododseku 1 zdkona o
kvalite“.

Clanok 5. V ¢lanku 7 pododseku 1 toho istého
dekrétu sa slova ,Llieky na huméanne a
veterinarne pouZzitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na humanne pouZitie, veterinarne lieky*“.

Clanok 6. V ¢lanku 8 pododseku 3 dekrétu sa
slova ,lieky na humanne a veterinarne pouzitie®
nahradzaju slovami ,,lieky na humanne pouZitie,
veterinarne lieky“.



Clanok 7. V ¢lanku 12 § 1 toho istého dekrétu
sa vykonavaju tieto zmeny:

1. v bode 1 sa slovd ,lieky na humdanne a
veterinarne pouZitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na humanne pouZitie, veterinarne lieky*;

2. v bode 2 sa slova ,zakon o liekoch z 25.
marca 1964“ nahradzaji slovami ,vySSie
uvedeny zakon z 25. marca 1964 a ¢lanok 50 § 1
pododsek 2 zakona z 5.mdja 2022 o
veterinarnych liekoch®.

Clanok 8. Clanok 13 dekrétu sa meni takto:

1. v odseku 1 pododseku 3 sa slova ,lieky na
huméanne a veterindrne pouzitie“ nahradzaju
slovami ,lieky na huméanne pouZitie a
veterinarne lieky*;

2. v odseku 1 pododseku 3 sa slova ,,omamné,
psychotropné a uspavacie latky“ nahradzaju
slovami ,,omamné a psychotropné latky*;

3. v odseku 2 sa slova ,kral'ovsky dekrét zo 6.
septembra 2017 o omamnych, psychotropnych a
uspavacich  latkach“  nahrddzaji  slovami
wHkralovsky dekrét zo 6. septembra 2017
omamnych a psychotropnych latkach®;

4. v odseku 2 sa slova ,lieky na huméanne a
veterinarne pouZitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na humanne pouZitie a veterinarne lieky*;

5. v odseku 3 pododseku 1 sa slova ,lieky na
humanne a veterindrne pouZitie“ nahradzaju
slovami ,,lieky na humanne pouZitie, veterinarne
lieky*;

6. v odseku 3 pododseku 2 sa slova ,lieky na
huméanne a veterindrne pouzitie“ nahradzaju
slovami ,lieky na humanne pouZitie, veterinarne
lieky“.

Clanok 9. V ¢lanku 14 toho istého dekrétu sa v
holandskom texte slovo ,koninlijk“ nahradza
slovom ,,koninklijk“.

Clanok 10. Clanok 15 dekrétu sa meni takto:

1. v odseku 1 pododseku 1 sa slova ,lieky na
huménne a veterindrne pouZitie“ nahradzaju
slovami ,lieky na humanne pouZitie, veterinarne
lieky*;

2. v odseku 1 pododseku 3 sa slova ,lieky na
huméanne a veterindrne pouZitie“ nahradzaju



slovami ,,lieky na humanne pouZitie, veterinarne
lieky“.

3. v odseku 2 pododseku 1 sa slova ,lieky na
huménne a veterindrne pouZitie“ nahradzaju
slovami ,lieky na huméanne pouZitie a
veterinarne lieky*;

4. v odseku 2 pododseku 2 sa medzi slova
»pouZitych surovin® a slovd ,fyzikalno-
chemickd kompatibilitu“ vkladaji slova ,,v tom
zmysle, Ze pri urCovani datumu spotreby
pripravku nemozno prekroCit datumy spotreby
pouzitych surovin, ako aj*;

5. v odseku 4 sa slova ,lieky na huméanne a
veterinarne pouZzitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na huméanne pouZzitie a veterinarne lieky*;

6. v odseku 5 sa slova ,lieky na huméanne a
veterinarne pouZzitie nahradzaju slovami ,lieky
na huménne pouZzitie a veterinarne lieky*;

7. v odseku 6 sa slova ,liek na humanne a
veterindrne pouZitie“ nahradzaju slovami ,liek
na humanne pouZitie, veterinarny liek*;

8. v odseku 7 sa slova ,liek na humanne a
veterindrne pouZitie“ nahradzaji slovami ,liek
na humanne pouZitie a veterinarny liek“.

Clanok 11. Clanok 16 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa slova ,liek na humanne
alebo veterindrne pouZzitie“ nahradzaju slovami
»liek na humanne pouZitie alebo veterinarny
liek*;

2. v pododseku 1 sa slova ,alebo v stlade s
kral'ovskym dekrétom z 23. maja 2000, ktorym
sa stanovuju osobitné ustanovenia tykajlce sa
nadobudania, uschovy, predpisovania,
vydavania a podavania liekov urCenych pre
zvieratd veterinarnym lekarom a tykajlce sa
drzby a podavania liekov urcenych pre zvierata
osobou zodpovednou za zvieratd“ nahradzaju
slovami ,,alebo pripadne v stlade s ¢lankom 105
nariadenia 2019/6 a clankami 37 a 39
kralovského dekrétu z 21. jula 2016 o
podmienkach pouZivania liekov veterindrnymi
lekarmi a osobami zodpovednymi za zvierata“;

3. v pododseku 2 sa medzi slova ,predpis“ a
Hktoré“ vkladaji slovd ,liekov na huménne
pouzitie,;

4. v pododseku 2 sa slova ,,alebo zdravie a dobré
Zivotné podmienky zvierat”, ,vyZaduju“ a



,alebo uvedeného kralovského dekrétu z 23.
madja 2000 zruSuju.

Clanok 12. V ¢lanku 17 pododseku 3 toho
istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:

1. medzi slova ,,predpis“ a ,na zodpovednost
predpisujicej osoby“ sa vkladaja slova ,liekov
na humanne pouZzitie;

2. slova ,,na zodpovednost predpisujticej osoby*
sa nahradzaja slovami ,,na zodpovednost osoby
uvedenej v ¢lanku 1 § 1 bode 23 uvedeného
zakona z 25. marca 1964%;

3. slova ,lekarnik o tom musi informovat
provinénd lekarsku komisiu“ sa nahradzaju
slovami ,lekarnik o tom musi informovat
kontrolnii komisiu®.

Clanok 13. Clanok 18 dekrétu sa meni takto:

1. v tuvodnej vete sa slova ,pododsek 2“
nahradzajui slovami ,,pododsek 3°;

2. v Gvodnej vete sa medzi slova ,dekrét“ a
»predpis“ vkladaju slové ,,a s vyhradou c¢lanku
105 ods. 10 nariadenia 2019/6 a clanku 39
kral'ovského dekrétu z 21. jula 2016 o
podmienkach pouZivania liekov veterinarnymi
lekarmi a osobami zodpovednymi za zvierata“;

3. v uvodnej vete sa slova ,liek na humanne
alebo veterinarne pouZitie“ nahradzaju slovami
»liek na humanne pouZitie alebo veterinarny
liek*;

4. v bode 1 sa slova ,liek na humanne alebo
veterindrne pouzitie“ nahradzaji slovami ,liek
na humanne pouZitie alebo veterinarny liek*;

5. v bode 2 sa slova ,liek na huménne alebo
veterinarne pouZitie“ nahradzaji slovami ,liek
na humanne pouZitie alebo veterinarny liek®;

6. v bode 3 sa slova ,liek na humanne alebo
veterinarne pouZitie“ nahrddzajui slovami ,liek
na humanne pouZitie alebo veterinarny liek*;

7. v bode 4 sa slova ,lieky na huméanne alebo
veterinarne pouZitie“ nahradzaju slovami ,lieky
na humanne pouZzitie alebo veterinarne lieky*;

8. v bode 5 sa zrusuju vety ,,Ak lekarnik dostane
predpis na perordlnu antikoncepciu na
veterindrne pouZitie zaloZzeni na kombinacii
estrogén-gestagén alebo vylucne na gestagénoch
ureni pre zvieratd, ktoré nie su urcené na



vyrobu potravin, mdZe, pokial to predpisujtca
osoba vyslovne nezakdZze, na prechodnom
zaklade vydavat' dodatocné balenia. Toto
prechodné vydavanie sa moZe uskutoChiovat
maximdalne pocas obdobia 6 mesiacov od
datumu pévodného predpisu..

Clanok 14. Clanok 19 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa slova ,lieky na humanne
alebo veterindrne pouZzitie“ nahradzaji slovami
»lieky na huménne pouzitie alebo veterinarne
lieky*;

2. v pododseku 6 sa slova ,,s vynimkou pripadu
vydaja liekov urCenych pre zvieratd, ak sa
uplatiiuju iné ustanovenia v stlade s uvedenym
kralovskym dekrétom z 23. méja 2000
nahradzaju slovami ,,s vynimkou pripadu vydaja
veterinarnych liekov, ked plati iné obdobie
platnosti v stlade s clankom 105 ods. 10
nariadenia  2019/6 alebo  ¢lankom 39
kralovského dekrétu z 21. jila 2016 o
podmienkach pouZivania liekov veterinarnymi
lek&rmi a osobami zodpovednymi za zvierata“.

Clanok 15. Clanok 20 dekrétu sa meni takto:

1. slova ,,omamné, psychotropné a uspavacie
latky“ sa nahradzaji slovami ,omamné a
psychotropné latky*;

2. slova ,,predpisujicou osobou“ sa nahradzaju
slovami ,,osobou uvedenou v ¢lanku 1 § 1 bode
23 zakona z 25. marca 1964 o liekoch na
humaénne pouzitie®;

3. slova ,predpisujicou osobou® sa nahradzaja
slovami ,,0sobou uvedenou v ¢lanku 1 § 1 bode
23 zadkona z 25. marca 1964 o liekoch na
humanne pouzitie“.

Clanok 16. Nazov oddielu 3 kapitoly V toho
isttho dekrétu sa nahradza takto: ,Vydaj
pacientovi alebo osobe zodpovednej za zvierata
alebo ich splnomocnenému zastupcovi.”.

Clanok 17. Clanok 21 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa za slova ,,uvedeny zakon z
25. marca 1964“ vkladajui slova ,,a clanok 36
zakona z 5. méja 2022 o veterinarnych liekoch*;
2. v pododseku 1 sa slova ,liek na humanne a
veterinarne pouzitie“ nahradzaji slovami ,liek

na humanne pouZitie, veterinarny liek*;

3. v pododseku 1 sa zrusuju slova ,,zdravotnicka



pomdcka“;

4. medzi pododseky 1 a 2 sa vklada pododsek,
ktory znie takto:

,»S vynimkou pripadov uvedenych v ¢lanku 22
lekéarnik vyda liek splnomocnenému zastupcovi
len wvtedy, ak jeho konanie neslizi na
profesionalne a/alebo obchodné tcely, ale len na
ucely pomoci jeho pribuznym, t. j. pre
akukol'vek osobu, ktora si so splnomocnenym
zastupcom vyvinula vztah dbovery alebo
blizkosti citovej alebo geografickej povahy.
Lekarnik musi overit, ¢i splnomocnenie
splnomocneného  zastupcu  bolo  udelené
bezplatne.“.

Clanok 18. Clanok 24 dekrétu sa meni takto:

1. v bode 1 sa v holandskom texte slovo
,hoofdgeneesheer nahradza slovom
,hoofdarts*;

2. v bode 3 sa v holandskom texte slovo ,,an“
nahradza slovom ,,aan“.

Clanok 19. V ¢lanku 25 toho istého dekrétu sa v
holandskom texte slovo ,genesheer-directeur
nahradza slovom ,,art-directeur®.

Clanok 20. V ¢lanku 26 toho istého dekrétu sa v
holandskom texte slovo ,hoofdgeneesheer
nahradza slovom , hoofdarts“.

Clanok 21. V ¢lanku 27 dekrétu sa slova , lieky
na humdanne a veterindrne pouzitie“ nahradzaju
slovami ,,lieky na huméanne pouZitie, veterinarne
lieky*“.

Clanok 22. Clanok 28 dekrétu sa meni takto:

1. zruSuje sa kazdy vyskyt slov ,zdravotnicke
pomocky*;

2. v pododseku 1 sa slova ,lieky na humanne a
veterinarne pouZzitie nahradzaju slovami ,lieky
na humanne pouZitie, veterinarne lieky“.

3. v pododseku 2 sa slova ,lieky na veterinarne
pouzitie“ nahrddzaju slovami ,veterindrne
lieky*“.

4. v pododseku 2 sa v holandskom texte slovo
»apotheker(s)-tiularis(sen)“ nahradza slovom
»apotheker(s)-titularis(sen)*;

5. v pododseku 3 sa slova ,lieky na humanne a
veterindrne pouZzitie“ nahradzaju slovami ,lieky



na humanne pouZitie, veterinarne lieky*“.
Clanok 23. Clanok 29 dekrétu sa meni takto:

1. v Gvodnej vete pododseku 1 sa vypustaju
slovéa ,,a zdravotnicke pomocky*;

2. v pododseku 1 bode 1 sa vypustaju slova ,,a
zdravotnicke pomocky*;

3. v pododseku 1 bode 1 sa za slovo ,,pacienti“
vkladaju slovd ,a osoby zodpovedné za
zvierata“;

4. v pododseku 1 bode 2 sa vypustaju slova ,a
zdravotnicke pomocky*;

5. v pododseku 1 bode 5 sa vypustaju slova ,,a
zdravotnicke =~ pomocky“ a  slovda ,a
zdravotnickych pomocok®;

6. v pododseku 1 bode 6 sa v ivodnej vete slova
,»V silade s ustanoveniami knihy XIV ,Trhové
postupy a ochrana spotrebitela tykajlice sa
samostatne zarobkovo ¢innych osdb‘ zakonnika
0 hospodarskom prave“ nahradzaju slovami
,»Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia knihy
VI zakonnika o hospodarskom prave;

7. v pododseku 1 bode 6 sa v tvodnej vete
vypust'aju slova ,,a zdravotnicke pomocky*;

8. v pododseku 1 bode 6 sa v uvodnej vete
vypustaju slova ,,na humanne pouZitie®;

9. v pododseku 1 bode 6 pism. c) sa za slovo
»objednavka®“ vkladaji slova ,vyrobku na
humanne pouZitie;

10. v pododseku 1 bode 6 pism. e) sa slova
»lieky na veterindarne pouzitie“ nahradzaju
slovami ,,veterinarne lieky*;

11. v pododseku 1 bode 6 pism. h) sa za slovo
,FAMHP* vkladaju slova ,,a pokial ide o predaj
veterinarnych liekov na dial'ku, hypertextovy
odkaz na webové sidlo FAMHP v silade s
Clankom 40 § 2 zdkona z 5. maja 2022 o
veterinarnych liekoch®;

12. v pododseku 1 bode 6 pism. i) sa slova
»zakon o liekoch“ nahradzaju slovami ,,uvedeny
zdkon z 25. marca 1964 tykajuci sa liekov na
huménne pouZitie a logo uvedené vo
vykondvacom  nariadeni Komisie  (EU)
2021/1904 z 29. oktébra 2021, ktorym sa
prijima  dizajn = spolocného  loga  pre
maloobchodny predaj veterinarnych liekov na



dial'ku, pokial ide o veterinarne lieky“;

13. v pododseku 1 bode 6 pism. 1) sa vypustaja
slova ,,a zdravotnicke pomdcky pontikané na
predaj*;

14. v pododseku 1 bode 6 pism. m) sa vypust'aji
slova ,,alebo zdravotnicke pomdcky*;

15. pododsek 1 bod 6 pism. n) sa vyptsta;

16. v pododseku 1 bode 6 pism. 0) sa vypustaju
slova ,,alebo zdravotnickej pomd6cky*;

17. v pododseku 1 bode 6 pism. p) sa vypustaju
slovéa ,,alebo zdravotnickej pomo6cky*;

18. v pododseku 1 bode 6 pism. v) sa vypust'aju
slova ,,v pripade potreby sa rovnaké varovanie
poskytne pre zdravotnicke pomdcky;*;

19. v pododseku 1 bode 6 pism. u) sa medzi
slovd ,spracovanie“ a ,ak“ vkladaji slova
»alebo pripadne veterinarny lekar,*;

20. v pododseku 1 bode 7 sa vypustaju slova ,,a
zdravotnicke pomocky*;

21. v pododseku 1 bode 8 sa vypustaju slova
»alebo zdravotnickej pomdcky*;

22. v pododseku 1 bode 8 sa vypusta druha veta
»K vydanej zdravotnickej pomocke musi byt
priloZzeny dokument uvadzajici navod na
pouzitie v dohodnutom jazyku, ktorému pacient
alebo jeho splnomocneny zastupca rozumie,
nazyvany aj ,pisomna informécia pre

€ccc,

pouzivatel'ov“*;

23. v pododseku 1 bode 8 sa slova ,pacient
alebo jeho splnomocneny zastupca alebo osoba
zodpovedna za zviera“ nahrddzaji slovami
»pacient alebo osoba zodpovednd za zviera
alebo splnomocneny zastupca“ a slova ,,pacient
alebo jeho splnomocneny zastupca alebo osoba
zodpovedna za zviera“ sa nahradzaju slovami
»pacient alebo osoba zodpovedna za zviera
alebo splnomocneny zastupca“;

24. v pododseku 1 bode 8 sa vypustaju slova
,na humanne pouzitie“;

25. v pododseku 1 bode 9 sa vypustaju slova ,,a
zdravotnicke pomécky“ a slovd ,alebo
zdravotnicka pomocka“;

26. v pododseku 1 bode 9 sa vypustaju slova
,ha humanne pouZzitie;



27. v pododseku 1 bode 9 sa slovd ,pacient
alebo jeho splnomocneny zastupca alebo osoba
zodpovedna za zviera“ nahrddzaji slovami
»pacient alebo osoba zodpovednd za zviera
alebo splnomocneny zastupca“;

28. v pododseku 1 bode 9 sa vypustaju slova
,ha humanne pouZzitie;

29. v pododseku 1 bode 10 sa v tvodnej vete
slova ,,V stlade s uvedenym zakonom z 2.
augusta 2002“ nahradzaju slovami ,,Bez toho,
aby boli dotknuté ustanovenia knihy VI
zdkonnika o hospodarskom prave®;

30. v pododseku 1 bode 10 sa v tvodnej vete
vypust'aju slova ,,a zdravotnicke pomocky*;

31. v pododseku 1 bode 10 pism. d) sa
vypust'aja slova »alebo zdravotnickej
pomocky*;

32. v pododseku 1 bode 10 pism. g) sa v
holandskom texte pismeno ,g)“ nahradza
pismenom ,,f)“ a vypustaja sa slova ,,v pripade
potreby sa rovnaké varovanie poskytne pre
zdravotnicke pomocky;*;

33. v pododseku 1 bode 10 pism. h) sa v
holandskom texte pismeno ,h)“ nahradza
pismenom ,,g);

34. v pododseku 1 bode 10 v holandskom texte
znie pism. j) takto: ,een expliciete uitnodiging
om de bijsluiter bedoeld in punt 8° van dit
artikel aandachtig te lezen“ a pismeno ,j)“ sa
nahradza pismenom ,,h)“;

35. pododsek 1 bod 10 pism. j) sa dopliia
slovami »alebo pripadné odporticanie
veterinarneho lekara“;

36. v pododseku 1 bode 11 sa vypustaju slova
»alebo zdravotnicka pomdcka“;

37. v pododseku 1 bode 11 sa slova ,,pacient
alebo jeho splnomocneny zastupca alebo osoba
zodpovedna za zviera“ nahradzaji slovami
»pacient alebo osoba zodpovednd za zviera
alebo splnomocneny zastupca“;

38. v pododseku 1 bode 12 sa vypustaju slova
»alebo zdravotnickej pomdcky*;

39. v pododseku 1 bode 15 sa cislica ,,12¢
nahradza ¢islicou ,,6;



40. v pododseku 2 sa slova ,,Ustanovenia
kralovského dekrétu z 9. jdla 1984 o
poskytovani informacii a reklame, ktoré sa
tykajui liekov nahradzajt slovami ,,Clanky 119,
120 a 121 nariadenia 2019/6“.

Clanok 24. V ¢lanku 29a toho istého dekrétu sa
za slova ,falSované lieky“ vkladaja slova ,na
humanne pouZitie“.

Clanok 25. Do toho istého dekrétu sa vklada
¢lanok 29b, ktory znie takto:

,Clanok 29b. Lekérnik je povinny bezodkladne
informovat FAMHP o akomkol'vek zdvaznom
podozreni na falSované veterinarne lieky alebo
vyrobky vykazujtice chybu kvality.“.

Clanok 26. Do toho istého dekrétu sa vklada
¢lanok 30/1, ktory znie takto:

,Clanok 30/1. Bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 2 pododsek 1 uvedeného zdkona z 25.
marca 1964 a ¢lanok 50 § 1 pododsek 1 zakona
z 5. maja 2022 o veterindrnych liekoch, sa
vSeobecné pokyny na pripravu uvedené vo
formulari pre magistraliter lieky uplatiiuji na
vSetky pripravky.“

Clanok 27. V ¢lanku 31 dekrétu sa slova ,liek
na humanne a veterinarne pouZitie“ nahradzaju
slovami ,Jliek na huménne pouzitie, veterinarny
liek“.

Clanok 28. Clanok 32 jediny pododsek piata
zarazka toho istého dekrétu sa v holandskom
texte nahradza takto:

»,- de datum van bereiding en de bereide
hoeveelheid;“

Clanok 29. Clanok 33 dekrétu sa meni takto:

1. v odseku 1 pododseku 1 sa v tvodnej vete
slova ,,Toto delegovanie uvedené v ¢lanku 12a §
1 pododseku 3 zdkona z 25. marca 1964 o
liekoch mo6Ze vykonat na:“ nahradzaju slovami
,Odchylne od ¢lanku 30 sa delegovanie uvedené
v ¢lanku 12a § 1 pododseku 3 uvedeného zakona
z 25. marca 1964 mo6zZe vykonat’ na:“;

2. v odseku 1 pododseku 1 bode 2 sa slova
,»pododsek 3“ nahradzaju slovami ,,pododsek 2°;



3. v odseku 1 pododseku 2 sa v Gvodnej vete
slovd ,pododsek 2“ nahradzaji slovami
»pododsek 1%;

4. v odseku 1 pododseku 2 bode 5 sa slovo
»cefalosporiny“ nahradza slovom
,»cefalosporiny*;

5. v odseku 1 pododseku 2 bode 5 sa vypudstaja
slova ,,a veterinarne®;

6. vklada sa odsek 1/1, ktory znie takto:

,»8 1/1. Druha osoba opravnena vydavat lieky
verejnosti uvedend v €lanku 27 ods. 1 zakona z
5. méja 2022 o veterinarnych liekoch sa d’alej
oznacuje aj ako ,,subdodavatel’®.*;

7. v odseku 2 pododseku 1 sa oznacenia ,,§ 1“
nahradzaji oznaCeniami,,§ 1 a § 1/1°;

8. v odseku 2 pododseku 2 sa slova ,,Federalna
agenttira pre lieky a zdravotnicke vyrobky, d’alej
len ,,FAMHP““ nahradzaju skratkou ,, FAMHP*.

Clanok 30. V ¢lanku 33/1 toho istého dekrétu sa
vykonavaju tieto zmeny:

1. v odseku 2 bode 2 sa medzi slova ,,pacienta“ a
,v pripade ktorého“ vkladaji slova ,alebo
zvierat'a,;

2. v odseku 2 bode 4 sa medzi slova
»pacientovi® a ,,, ako aj* vkladaju slova ,,alebo
osobe zodpovednej za zvierata“;

3. v odseku 2 bode 4 sa medzi slova ,,ako aj“ a
S tym suvisiacou farmaceutickou
starostlivostou® vkladaju slova ,,pripadne®;

4. v odseku 3 bode 5 sa v holandskom texte
slovo ,,het“ medzi slovami ,,kwaliteit van“ a ,,de
bereiding®“ vypuista;

5. v odseku 6 pododseku 2 sa slova ,,Federalna
agentura“ nahradzaju skratkou ,,FAMHP*;

6. v odseku 7 pododseku 1 sa medzi slova
»homeopatické lieky“ a ,alebo alergény“
vkladaju slové ,,na humanne pouzitie“;

7. v odseku 7 pododseku 1 sa slova ,,¢lanok 102
8 1 bod 4 kralovského dekrétu zo 14. decembra
2006 o liekoch na humdanne a veterindrne
pouzitie“ nahradzaju slovami ,,¢lanok 102 § 1
body 4 a 5 uvedeného kralovského dekrétu zo
14. decembra 2006;



8. v odseku 8 pododseku 1 sa v holandskom
texte za slova ,manipulatie van de bereiding“
vklada slovo ,,vermelden*;

9. v odseku 8 pododseku 3 sa slova ,alebo
vel'koobchodnikovi, ako sa uvadza v ¢lanku 101
kral'ovského dekrétu zo 14. decembra 2006 o
liekoch na huméanne a veterindrne pouZitie®
nahraddzaji slovami ,alebo, pokial ide o
delegovanu pripravu uvedent v ¢lanku 12a § 1
pododseku 3 uvedeného zdkona z 25. marca
1964, velkoobchodnikovi, ako sa uvadza v
Clanku 101 uvedeného kralovského dekrétu zo
14. decembra 2006%;

10. v odseku 9 pododseku 1 sa slova
»laboratériom schvalenym podla clanku 13
pododseku 2 zadkona z 25. marca 1964 o
liekoch®“ nahradzaji slovami ,laboratériom
schvalenym v stlade s ¢lankom 13 pododsekom
2 uvedeného zdkona z 25. marca 1964 alebo
¢lankom 10 zékona z 5. méaja 2022 o
veterinarnych liekoch®.

Clanok 31. Clanok 34 dekrétu sa meni takto:

1. v odseku 1 tvodnej vete sa medzi slova
»clanky 35 az 37“ a slova ,v suvislosti s“
vkladaju slova ,,tohto dekrétu a ¢lanok 103 ods.
3 nariadenia 2019/6%;

2. v odseku 1 bode 2 sa slova ,lieky na huméanne
a veterindrne pouzitie“ nahraddzaju slovami
»lieky na humanne pouZitie a veterinarne lieky*;

3. v odseku 1 bode 2 sa slova ,,¢lanok 1 jediny
pododsek bod 8 kralovského dekrétu z 26.
septembra 2017 nahradzaju slovami ,,¢lanok 2
jediny pododsek bod 8 kralovského dekrétu zo
6. septembra 2017¢;

4. v odseku 1 bode 4 sa slova ,lieky na
veterinarne pouZitie alebo pripadne na huméanne
pouZitie“ nahradzaji slovami ,veterinarne lieky
alebo pripadne lieky na humanne pouZitie;

5. v odseku 2 pododseku 1 bode 4 sa v
holandskom texte slovo ,hoofdgeneesheer
nahradza slovom ,,hoofdarts*;

6. v odseku 2 pododseku 1 bode 5 sa slova
»lieky na veterindarne pouzitie“ nahradzaju
slovami ,veterinarne lieky*;

7. v odseku 2 pododseku 1 bode 5 sa slova ,,230
a 231 uvedeného kralovského dekrétu zo 14.
decembra 2006“ nahradzaja slovami ,,112, 113
alebo 114 nariadenia 2019/6%;



8. v odseku 2 pododseku 1 bode 6 sa slova ,,230
a 231 uvedeného kralovského dekrétu zo 14.
decembra 2006“ nahradzaju slovami ,,112, 113
alebo 114 nariadenia 2019/6%;

Clanok 32. Clanok 35 dekrétu sa meni takto:

1. v bode 2 sa medzi slova ,,clanky 36 a 37 a
slova ,musia byt zavedené“ vkladaji slova
Htohto dekrétu a ¢lanok 103 ods. 3 nariadenia
2019/6%;

2. bod 3 sa dopiﬁa slovami ,tohto dekrétu a
¢lanok 103 ods. 3 nariadenia 2019/6%.

Clanok 33. Clanok 37 dekrétu sa meni takto:

1. tivodna veta zacinajica slovami ,,Pre kazda
transakciu“ a konciaca slovami ,,ako je uvedené
v § 2 bodoch 5 a 6:“ sa nahradza touto vetou:

»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 103 ods. 3
nariadenia 2019/6, sa pri kaZdej transakcii
tykajucej sa lieku na humanne pouZitie ur¢eného
pre zvierata, ktory sa vydava na lekéarsky predpis
alebo ktory sa dorucuje na zéaklade objednavky
veterinarneho  lekdra, zapiSu do registra
uvedeného v c¢lanku 34 § 1 bodoch 2 az 4
nasledujtice udaje, pripadne s uvedenim, Ze ide o
vydaje, ako je uvedené v § 2 bodoch 5 a 6:%;

2. v piatej zardzke sa vypustaju slova ,na
veterindrne pouZitie alebo pripadne®.

Clanok 34. Clanok 38 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa vypusta kazdy vyskyt slov
,,a veterinarne*;

2. v pododseku 2 sa vypustaju slova ,,alebo
veterinarne“.

Clanok 35. Clanok 44 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa slova ,lieky na veterinarne
pouzitie alebo pripadne na huménne pouZitie“
nahradzaju slovami ,veterinarne lieky alebo
pripadne lieky na humanne pouZitie®;

2. v pododseku 1 sa slova ,kazdy liek na
veterinarne pouZitie alebo pripadne na humanne
pouzitie“ nahradzaju slovami ,.kazdy veterinarny
liek alebo pripadne liek na humanne pouZitie®;

3. v pododseku 3 sa medzi slova ,cCakacia
lehota“ a ,urCend“ vkladaju slova ,,, ako sa
uvadza uvedené v Clanku 4 ods. 34 nariadenia
2019/6 a ktora je*.



Clanok 36. Clanok 45 dekrétu sa meni takto:

1. v odseku 2 pododseku 1 sa slova ,lieky na
veterinarne pouZitie alebo pripadne na huménne
pouzitie“ nahradzaji slovami ,veterinarne lieky
alebo pripadne lieky na humanne pouZitie;

2. v odseku 2 pododseku 3 sa slova ,liek na
veterinarne pouZitie alebo pripadne na humanne
pouzitie“ nahradzaji slovami ,veterinarny liek
alebo pripadne liek na huméanne pouzitie;

3. v odseku 2 pododseku 4 sa slova ,lieky na
veterindrne  pouzitie“ nahradzaji  slovami
,veterinarne lieky*.

Clanok 37. Clanok 46 dekrétu sa meni takto:

1. slova ,Stvrtrocne vyhlasenie agenttre
FAMHP“ sa nahrddzaju slovami ,kedykol'vek
od inSpektora, ktory o to poZiada elektronickym
sposobom stanovenym agentirou FAHMP,
vyhlasenie®;

2. medzi slovo ,,dorucené” a slova ,,pre liek“ sa
vkladaju slova ,,a vydané“;

3. slova ,,¢lanku 230 § 1 pism. b) a ¢lanku 231
8 1 pism. b) uvedeného kralovského dekrétu zo
14. decembra 2006“ sa nahrddzaju slovami
,»Clankov 112, 113 a 114 nariadenia 2019/6%;

4. slova ,,a veterinarny lekar, ktorému dorucil®
sa vypustaju.

Clanok 38. V prilohe I k dekrétu sa vykonéavajt
tieto zmeny:

1. v obsahu sa v holandskom texte za pismeno
,,D.“ vklada slovo ,,BASISVEREISTEN®;

2. v obsahu sa v holandskom texte za ¢islo ,,7.“
vkladaju slova ,,FARMACEUTISCHE ZORG*;

3. v casti F., 6., VSeobecné pravidl4, B/, Balenie
a oznaCovanie, pododseku 5 sa vypusta veta
,Obdobie platnosti musi zohl'adiiovat datum
exspiracie pouzitych surovin.;

4. v Casti F., 6., VSeobecné pravidla, B/, Balenie
a oznacCovanie, sa zruSuje pododsek 6;

5. v Casti F., 7.2, 1., pododseku 5 bode 4 sa
slova ,zdkona z 25. marca 1964 o liekoch“
nahradzaju slovami ,uvedeného zdkona z 25.
marca 1964°;



6. v Casti F., 9., Pri¢iny staznosti, sa medzi slova
»Zastupcovia pacientov,“ a ,alebo predpisujtice
osoby“ vkladaju slova ,,0soby zodpovedné za
zvierata“.

Clanok 39. V zozname prilohy II k tomu istému
dekrétu sa za slova ,,Glukagén 1 mg injekcne*
vkladaju slova ,,alebo 3 mg prasku na nazalne
pouZitie®.

KAPITOLA 2. Zmena kralovského dekrétu
z0 14. decembra 2006 o liekoch na humanne a
veterinarne pouZzitie

Clanok 40. Jediny pododsek ¢lanku 103
krdlovského dekrétu zo 14. decembra 2006 o
liekoch na huméanne a veterinarne pouZitie sa
dopliia o dve zarazky, ktoré zneji takto:

,— okrem povinnych tidajov uvedenych v ¢lanku
15 § 1 kralovského dekrétu z 21. januara 2009,
ktorym sa stanovuju pokyny pre lekarnikov, sa
na rozdelenom lieku uvaddza ndzov a ucinna
latka lieku, ako aj datum exspiracie. V pripade
roznych cisel Sarzi sa uvedie najskorSi datum
exspiracie;

— na Ziadost’ pacienta sa pisomna informacia pre
pouzivatelov lieku poskytne v poZadovanom
jazyku a v pozadovanej forme, ¢i uz tlaCenej
alebo elektronickej.”.

KAPITOLA 3. Zmena kral’'ovského dekrétu z
15. novembra 2017 o kontaktnom mieste pre
vigilanciu  zdravetnickych pomécok a
registraciu  distributorov  zdravotnickych
pomadcok

Clanok 41. Clanok 5 kralovského dekrétu z 15.
novembra 2017 o kontaktnom mieste pre
vigilanciu zdravotnickych pomdcok a registraciu
distributorov  zdravotnickych pomoécok sa
nahradza takto:

,Lekarnici podsobiaci vo verejnych vydajnych
lekariach, ako je uvedené v clanku 1 bode 2
krdlovského dekrétu z 21. januara 2009, ktorym
sa stanovuju pokyny pre lekarnikov a
nemocni¢nych lekarnikov uvedenych v ¢lanku 1
bode 2 krdlovského dekrétu z 30. septembra
2020 o priprave a vydaji liekov a pouzivani a
distribuicii ~ zdravotnickych ~ pomécok v
zdravotnickych zariadeniach, ktoré vydavaju
zdravotnicke pomdcky len pacientom, osobam
zodpovednym za  zvieratd alebo ich
splnomocnenym zastupcom, st oslobodeni od
povinnosti registracie uvedenej v ¢lanku 4.“.

KAPITOLA 4. Zaverecné ustanovenie



Clanok 42. Za vykonavanie tohto dekrétu
zodpoveda minister zdravotnictva.

Za krala:

Minister zdravotnictva,

Frank VANDENBROUCKE



