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7.  Ohrozovanie zdravia nepovolenymi liecivami,
zdravotnickymi pomdckami a potrebami*'

Zakonodarca zavedenim trestného ¢inu ohrozovania zdravia nepovolenymi lie-
¢ivami, zdravotnickymi pomdckami a potrebami do osobitnej ¢asti Trestného
zakona sledoval zabezpecenie ochrany Zivota a zdravia [udi pred ich ohrozenim,
a to prostrednictvom nepovolenych liekov, lie¢iv alebo zdravotnickych pomo-
cok a potrieb. Objektom skutkovej podstaty trestného ¢inu ohrozovania zdravia
nepovolenymi lie¢ivami, zdravotnickymi pomockami a potrebami je zdujem
spolo¢nosti na ochrane Iudského zdravia pred nepovolenymi lie¢ivami, zdra-
votnickymi pomdckami a potrebami. Objektivna stranka skutkovej podstaty
uvedeného trestného ¢inu spociva v spdsobeni alebo vo zvyseni nebezpecenstva
ohrozenia zdravia [udi tym, Ze sa pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pred-
pisu, vydaju, predaju alebo podaju lie¢iva, ktoré nie st zaradené do Eurdpskeho
liekopisu; alebo sa pri poskytovani zdravotnej starostlivosti predpi$u lieky, ktoré
nie su registrované podla zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorsich predpisov (dalej aj ,,zdkon o liekoch®); alebo
sa pri poskytovani zdravotnej starostlivosti predpisu lieky, ktorych pozivanie
nepovolil Stétny tstav pre kontrolu lieciv, alebo zdravotnicke pomdcky, ktoré
boli uvedené na trh v rozpore so véeobecne zaviznym pravnym predpisom,

V case pisania tejto publikdcie nebolo este mozné s urcitostou povedat, ¢i bude schvalena novela
Trestného zdkona, tykajuca sa trestného ¢inu ohrozovania zdravia nepovolenymi lie¢ivami,
zdravotnickymi pomdckami a potrebami. Mozno ocakavat, ze v zmysle predmetnej novely sa
zmeni aj ndzov trestného ¢inu ohrozovania zdravia nepovolenymi lie¢ivami, zdravotnickymi
pomdckami a potrebami. Novy trestny ¢in bude niest ndzov ,,ohrozovanie zdravia nepovole-
nymi liekmi, lie¢ivami a zdravotnickymi pomockami. Na ticely trestnopravnych ustanoveni
je totiz preciznejsie pouzivat a rozliSovat medzi pojmami liek, lie¢ivo a zdravotnicka pomocka.
Objektivna stranka zékladnej skutkovej podstaty bude spoéivat v konani, pri ktorom pachatel,
¢o aj z nedbanlivosti, spdsobi alebo zvysi nebezpecenstvo ohrozenia zdravia fudi tym, Ze neo-

pravnene zaobchadza s liekmi, lie¢ivami alebo so zdravotnickymi pomdckami, alebo vykonava
klinické skusanie liekov, lie¢iv alebo zdravotnickych pomdcok v rozpore so vieobecne zaviz-

nym pravnym predpisom. Kvalifikovant skutkovii podstatu pachatel naplni napriklad vtedy,

ked spacha tento trestny ¢in pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.

Mozno ocakavat, ze do Trestného zdkona sa zavedie aj nova, $pecialna skutkové podstata trest-
ného ¢inu s nazvom ,,neopravnené zaobchadzanie s liekmi, lie¢ivami a zdravotnickymi po-
mdckami®, a taktiez nova skutkova podstata s ndzvom ,falSovanie liekov a zdravotnickej

pomocky*, kedze v poslednych rokoch doslo k nevidanému vzostupu vyskytu falo$nych liekov
a zdravotnickych pomdécok na slovenskom ¢iernom trhu.
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t. j. v rozpore so zdkonom o liekoch. Objektivna stranka skutkovej podstaty
trestného ¢inu ohrozovania zdravia nepovolenymi lie¢ivami, zdravotnickymi
pomockami a potrebami moze taktiez spocivat vo vykondvani klinického sku-
$ania lieciv, liekov alebo zdravotnickych pomdcok v rozpore so veobecne za-
vaznym pravnym predpisom (v rozpore so zakonom o liekoch) alebo v zaob-
chadzani s liekmi alebo so zdravotnickymi pomo6ckami bez povolenia. Subjekt
skutkovej podstaty tohto trestného ¢inu je vSeobecny. Z hladiska subjektivnej
stranky skutkovej podstaty uvedeného trestného ¢inu postaci kulpdzne zavine-
nie, ¢o znamena, ze su pripustné obe formy zavinenia, t. j. tak dolus, ako aj culpa.

Prisnejsi trestnopravny postih ¢akd toho pachatela, ktory spacha trestny
¢in ohrozovania zdravia nepovolenymi lie¢ivami, zdravotnickymi pomdckami
a potrebami protipravnym konanim obsiahnutym v objektivnej stranke tohto
trestného ¢inu a stcasne sa k tomuto konaniu pridruzi niektord z okolnos-
ti, ktora podmienuje pouZitie vysSej trestnej sadzby trestu odnatia slobody.
Na naplnenie kvalifikovanej skutkovej podstaty trestného ¢inu ohrozovania
zdravia nepovolenymi lie¢ivami, zdravotnickymi pomdckami a potrebami sa
vyzaduje, aby pachatel spachal tento ¢in zavaznej$im spé6sobom konania, na
chrénenej osobe, z osobitného motivu alebo tymto ¢inom spdsobil poskodené-
mu tazkt ujmu na zdravi alebo poruchovy skodlivy nasledok v podobe smrti.
V' § 138 TZ sa pod slovnym spojenim ,,zavaznejsi spdsob konania“ rozumie
pachanie trestného ¢inu so zbranou; po dlhsi ¢as; surovym alebo tryznivym
spdsobom; nasilim, hrozbou bezprostredného nasilia alebo hrozbou inej tazkej
ujmy; Istou; vyuzitim tiesne, neskusenosti, odkazanosti alebo podriadenosti;
porusenim dolezitej povinnosti vyplyvajicej z pachatelovho zamestnania, po-
stavenia alebo funkcie alebo ulozenej mu podla zékona; organizovanou skupi-
nou; alebo na viacerych osobach. Chranenou osobou sa na tcely vykladu kvali-
fikovanej skutkovej podstaty trestného ¢inu ohrozovania zdravia nepovolenymi
lie¢ivami, zdravotnickymi pomdckami a potrebami rozumie najma chora osoba,
gravidna Zena, dieta a pod. Na tcely vykladu kvalifikovanej skutkovej podsta-
ty tohto trestného ¢inu sa pod pojmom ,,0sobitny motiv® rozumie spachanie
uvedeného ¢inu na objednavku; z pomsty; v imysle zakryt alebo ulah¢it iny
trestny ¢in; v amysle verejne podnecovat k nasiliu alebo nenavisti voci skupine
0s0b alebo jednotlivcovi pre ich prislusnost k niektorej rase, narodu, narodnos-
ti, farbe pleti, etnickej skupine, pévodu rodu alebo pre ich nabozenské vyzna-
nie, ak je zamienkou pre vyhrazanie sa z predchadzajucich dovodov; pripadne
z narodnostnej, etnickej alebo rasovej nenavisti, nenavisti z dévodu farby pleti,
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nenavisti pre sexudlnu orientéciu, pripadne so sexudlnym motivom. Tazkou
ujmou na zdravi sa rozumie len vazna porucha zdravia alebo vazne ochorenie,
ktorou je zmrzacenie, strata alebo podstatné znizenie pracovnej spdsobilosti,
ochromenie tdu, strata alebo podstatné oslabenie funkcie zmyslového ustrojen-
stva, poskodenie dolezitého organu, zohyzdenie, vyvolanie potratu alebo usmr-
tenie plodu, mucivé ttrapy, alebo porucha zdravia trvajica dlhsi ¢as. Smrtou sa
rozumie vyluéne cerebralna smrt, t. j. ireverzibilné vyhasnutie vSetkych funkcii
celého mozgu.

Pod slovnym spojenim ,,zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi po-
mockami® treba rozumiet vyrobu liekov, pripravu transfiznych liekov, pripra-
vu liekov na inovativnu terapiu, velkodistribtciu liekov a, samozrejme, aj po-
skytovanie lekarenskej zdravotnej starostlivosti. Kazdé zaobchadzanie s liekmi,
lie¢ivami a so zdravotnickymi pomdckami inym spdsobom, ako to ustanovu-
je zdkon o liekoch, mozno povazovat za nedovolené zaobchadzanie s liekmi,
s lie¢ivami, resp. so zdravotnickymi pomockami.

Zakon o liekoch sa relativne podrobne venuje taktiez pojmosloviu na tseku
humannej farmacie a na relativne solidnej trovni tuto terminoldgiu aj zadefino-
val. Liekom sa v zmysle spomenutej legislativnej upravy rozumie lie¢ivo alebo
zmes lie¢iv a pomocnych latok, ktoré su upravené technologickym procesom do
liekovej formy a st uréené na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chorob,
lie¢enie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcif organizmu. Lie-
¢ivom rozumieme chemicky jednotnu alebo nejednotna latku fudského, rastlin-
ného, zivocisneho alebo chemického povodu, ktord je nositelom biologického
ucinku vyuzitelného na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chorob, lie-
¢enie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii. Pre ucely zakona
o liekoch rozumieme pod slovnym spojenim ,,zdravotnicka pomédcka“ néstroj,
pristroj, zariadenie, pocitaovy program, material alebo iny vyrobok pouzivany
samostatne alebo v kombindcii uréeny vyrobcom na diagnostické, preventiv-
ne, monitorovacie tcely alebo liecebné tcely, na zmiernenie ochorenia alebo
na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na skiimanie, nahradenie
alebo zmenu anatomickej Casti tela alebo fyziologického procesu, na regulaciu
pocatia, ktorého hlavny t¢inok sa neziskal farmakologickymi prostriedkami,
imunologickymi prostriedkami a ani metabolizmom, ale ktorého ¢innost moz-
no podporovat tymito prostriedkami. Za zdravotnicku pomocku mozno taktiez
povazovat aj prislusenstvo zdravotnickej pomdcky, ktoré je $pecificky urcené
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vyrobcom na pouzitie spolu so zdravotnickou pomdckou. Eurépskym liekopi-
som sa rozumie stiibor technickych poziadaviek na pripravu, vyrobu, oznaco-
vanie, uchovavanie lie¢iv, pomocnych latok, liekovych foriem a na hodnotenie
ich kvality, aby sa zabezpecila ochrana a bezpe¢nost pacientov pri uzivani liekov
a lie¢iv, a taktiez aby sa zabezpecila ochrana zdravotnickych pracovnikov, ktori
s liekmi a lie¢ivami prichadzaja pri vykone svojho povolania do kontaktu. Eu-
répsky liekopis sa pripravuje v silade s Dohovorom o vypracovani Eurdpske-
ho liekopisu Rady Eurdpy, pricom signatari tohto medzinarodného pravneho
dokumentu prijali opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby sa jednotlivé
¢lanky tohto dohovoru stali platnymi pravnymi normami na tzemi $tatov, ktoré
st jeho zmluvnymi stranami.

Zakon o zdravotnej starostlivosti relativne presne opisuje v § 2 ods. 1 ¢o sa
ma na mysli pod pojmom ,,zdravotnd starostlivost®. Zdravotna starostlivost je
stiborom pracovnych ¢innosti, ktoré vykonavaju zdravotnicki pracovnici vrata-
ne poskytovania liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin s cie-
Tom prediZenia zivota pacienta, zvy3enia kvality jeho Zivota a zdravého vyvoja
buddcich generacii. Zdravotna starostlivost zahrfna taktiez prevenciu, diagnos-
tiku, terapiu, biomedicinsky vyskum, dispenzarizaciu (t. j. pravidelny lekarsky
dohlad na pacientom trpiacim ur¢itou chorobou), ako aj o$etrovatelsku starost-
livost a pérodnu asistenciu.

Z § 119 ZL vyplyva, Zze jedine lekdri a zubni lekdri su opravneni predpi-
sovat humdnne lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, a to na
zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe na inom mieste ako
v zdravotnickom zariadeni; v zdravotnickom zariadeni, na zdklade povolenia na
prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia; v pracovnopravnom vztahu alebo
obdobnom pracovnom vztahu k poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti. Pred-
pisujuci lekdr v ambulantnom zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny
liek a dietetickul potravinu na lekdrsky predpis alebo na objednavku a zdravot-
nicku pomodcku na lekdrsky poukaz alebo na objednavku. Predpisujuci lekar
v tstavnom zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny liek, zdravotnicku
pomocku a dietetickul potravinu na objednavku. Humdanny liek a dieteticku
potravinu predpisuje lekar na lekarsky predpis a zdravotnicku pomdcku na le-
karsky poukaz len pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby. Humanny
liek s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny
sa predpisuje na osobitnom tlacive lekarskeho predpisu oznacenom Sikmym
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modrym pruhom alebo na osobitnom tla¢ive objednavky ozna¢enom $ikmym
modrym pruhom. V pripade, Ze ide o humdnny liek, ktory obsahuje lie¢ivo
uvedené v prilohe ¢. 1 ZL a zozname kategorizovanych liekov, predpisujuci lekar
je povinny predpisat humdnny liek s obsahom tohto lie¢iva uvedenim nazvu
lieciva, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lie¢iva v liekovej forme, velkosti
balenia a poctu baleni podla udajov uvedenych v zozname kategorizovanych
liekov. Predpisujuici lekar moze po uvedeni nazvu liediva, cesty podania, lie-
kovej formy, mnozstva lie¢iva v liekovej forme, velkosti balenia a poc¢tu baleni
uviest na lekdrskom predpise aj ndzov humanneho lieku a doplnok néazvu podla
udajov uvedenych v zozname kategorizovanych liekov. Ak ide o humanny liek,
ktory obsahuje lie¢ivo, ktoré nie je uvedené v prilohe ¢. 1 ZL, alebo obsahuje dve
alebo viac lieciv, predpisujici lekdr je povinny namiesto nazvu lie¢iva uviest na-
zov humanneho lieku, cestu podania, liekova formu, mnozstvo lie¢iva v liekovej
forme, velkost balenia a pocet baleni. Predpisujuci lekar je za kazdych okolnosti
zodpovedny za spravny vyber liec¢iva alebo humanneho lieku, cesty podania,
liekovej formy, mnozstva lieciva v liekovej forme, velkosti balenia, po¢tu baleni
a davkovania lieku pri predpisovani humanneho lieku v ramci poskytovania
zdravotnej starostlivosti. Odborny lekdr, t. j. lekar so $pecializaciou v prislus-
nom $pecializa¢nom odbore, ktorému Urad pre dohlad nad zdravotnou sta-
rostlivostou pridelil ¢iselny kod a ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovilou, v ktorej je pacient poisteny,
je povinny predpisat humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticka
potravinu sposobom uvedenym v zakone o liekoch, pricom ich predpisovanie je
viazané na odbornost lekara. V§eobecny lekar, t. j. lekar so $pecializaciou v $pe-
cializa¢nom odbore vSeobecné lekarstvo a lekar so $pecializaciou v $pecializa¢-
nom odbore pediatria, mdze predpisat humanny liek, zdravotnicku pomdocku
a dieteticku potravinu spésobom uvedenym v zakone o liekoch, ktoré su viaza-
né na odbornost lekara len na zéklade pisomného odporicania odborného le-
kara, t. j. lekara so $pecializaciou v prislu$nom $pecializa¢nom odbore. Odborny
lekar v odporucani véeobecnému lekarovi uvedie ako dlho ma v§eobecny lekar
humédnny liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu pacientovi
predpisovat, pri¢om tato lehota nesmie presiahnut $est mesiacov.

Platnost lekarskeho predpisu na liek je sedem dni na hromadne vyrabany
humanny liek a individudlne pripravovany humanny liek, ak neobsahuje pro-
timikrobidlne antibiotikum, chemoterapeutikum, omamnu latku II. skupiny
a psychotropnt latku II. skupiny, pat dni na humanny liek s obsahom omamnej
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latky II. skupiny a psychotropnej latky II. skupiny, tri dni na humanny liek
s obsahom protimikrobialneho antibiotika a chemoterapeutika a jeden den
na humanny liek predpisany lekdarom lekarskej sluzby prvej pomoci a lekarom
ustavnej pohotovostnej sluzby. Platnost lekarskeho poukazu na zdravotnicku
pomocku je jeden mesiac. Platnost lekarskeho poukazu na individualne zhoto-
venie ortopedicko-protetickej zdravotnickej pomdcky na mieru alebo stomato-
logickej zdravotnickej pomdcky na mieru je tri mesiace.

Z § 3 ZL vyplyva, ze zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomdcka-
mi moze fyzicka osoba a pravnicka len na zaklade povolenia vydaného podla
tohto zakona, t. j. podla zakona o liekoch a zdravotnickych pomdckach. Na
zaobchddzanie s liekmi s obsahom omamnej latky, psychotropnej latky alebo
drogového prekurzora sa vyZaduje splnenie dalsich osobitnych, Specifickych
podmienok. Zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami moze fyzic-
ka osoba, ak dovfsila vek osemnast rokov, je sposobild na pravne ukony, dove-
ryhodnd, bezihonnd a odborne spdsobila. Fyzicka osoba, ktora neméd odbornu
sposobilost, moze zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomdockami, ak si
ustanovi najmenej jedného odborného zastupcu, t. j. odborne sposobilt osobu
zodpovednu za vykonavanie odbornych ¢innosti povoleného druhu a rozsa-
hu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomo6ckami. Zaobchadzat
s liekmi a so zdravotnickymi pomo6ckami mdze pravnicka osoba, ak si ustanovi
najmenej jedného odborného zastupcu, resp. viacerych odbornych zastupcov.
Podmienku bezthonnosti a déveryhodnosti musi splitat aj odborny zastupca,
ktory je ¢lenom $tatutarneho organu pravnickej osoby. Déveryhodnd osoba na
ucel zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami je fyzicka osoba
a pravnicka osoba, ktora dva roky pred podanim Ziadosti o povolenie nema-
la zrusené povolenie z dovodov uvedenych v zédkone o liekoch. T. j. nesmie
opakovane zdvaznym spdsobom porusovat ustanovenia zakona o liekoch, musi
v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni ¢innosti odstranit zistené nedostat-
ky, nesmie vykonavat ¢innost aj po vydani rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti,
a nesmie ziskat povolenie na zadklade nepravdivych udajov. Za bezihonnu
osobu sa na tcel zakona o liekoch povazuje osoba, ktora nebola pravoplatne
odstdena za trestny ¢in, ktorého skutkova podstata suvisi so zaobchadzanim
s liekmi a so zdravotnickymi pomd6ckami, s omamnymi latkami, s psychotrop-
nymi ldtkami, s drogovymi prekurzormi alebo za iny trestny ¢in spachany
umyselne alebo na ktoru sa hladi, Ze nebola za takyto trestny ¢in odstdena.
Bezuhonnost sa preukazuje vypisom z registra trestov, ktory nesmie byt starsi
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ako tri mesiace. Podmienkou na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami je aj materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie
na pozadovany druh a rozsah ¢innosti. Ak je drzitelom povolenia fyzicka osoba,
ktora je odborne spdsobild, je osobne zodpovedna za odborné vykonavanie po-
voleného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so zdravotnickymi pomoc-
kami. Ak je drzitelom povolenia fyzicka osoba, ktora nie je odborne spdsobila,
alebo pravnickd osoba, za odborné vykonavanie povoleného druhu a rozsahu
zaobchddzania s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami je osobne zodpoved-
ny odborny zastupca. V pripade, Ze je ustanovenych viac odbornych zastupcov,
kazdy zodpoveda za jemu urceny druh a rozsah zaobchddzania s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami.

Vzhladom na § 4 ZL, mozno konstatovat, Zze odborna sposobilost na zaob-
chadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi pomdckami sa preukazuje diplomom
o ukonceni vysokoskolského magisterského $tidia druhého stupna v $tudijnom
odbore farmacia; diplomom o ukonceni vysokoskolského bakalarskeho $tu-
dia prvého stupna v studijnom odbore zdravotnicke a diagnostické pomocky;
diplomom o ukonceni vysokoskolského stidia prvého alebo druhého stupna
v inom $tudijnom odbore; maturitnym vysved¢enim o skonéeni $tidia na stred-
nej zdravotnickej $kole v $tudijnom odbore farmaceuticky laborant; vysvedde-
nim o skonceni $tddia na strednej odbornej $kole v inom $tudijnom odbore;
diplomom o $pecializicii v prislusnom $pecializatnom odbore; certifikitom
v prislusnej certifikovanej pracovnej ¢innosti; alebo dokladom o odbornej praxi.

Pri vyklade trestného ¢inu ohrozovania zdravia nepovolenymi lie¢ivami,
zdravotnickymi pomockami a potrebami je potrebné sa aspon stru¢ne zmienit
0 vyznamnom organe $tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov, ktorym je Statny ustav pre kontrolu lie¢iv. Z § 129 ZL vyplyva, e
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, okrem dalsich svojich pravomoci, povinnosti,
kompetencii a uloh, vykonava najma $tatny dozor na useku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov, tiez vykonava in$peként ¢innost a kontrolu ¢innosti
drzitelov povoleni na zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami;
dalej vykonava laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a huménnych lie-
kov; taktiez schvaluje laboratérid na kontrolu liec¢iv, pomocnych latok a human-
nych liekov; riesi v administrativnom konani priestupky a iné spravne delikty
a uklada za ne subjektom zodpovednosti pokuty; vydava rozhodnutia o regis-
tracii humannych liekov; vydava povolenia na klinické skuganie humanneho
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lieku a zdravotnickej pomdcky a dohliada nad jeho vykonavanim; a taktiez vy-
dava osvedcenie o dodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedce-
nie o dodrziavani poziadaviek spravnej velkodistribu¢nej praxe a osvedc¢enie
o splneni poziadaviek uvedenych v Eurépskom liekopise; vykonava dohlad nad
humannymi liekmi, zaznamenava a vyhodnocuje ozndmenia o neziaducich
u¢inkoch humannych liekov vratane krvi, zloziek z krvi, transfuznych liekov,
skusanych produktov a skusanych humannych liekov; vykonava $tatny dohlad
nad trhom so zdravotnickymi pomdckami; zaznamendva a vyhodnocuje udaje
o oznamenych nehodach, poruchédch a zlyhaniach zdravotnickych pomocok;
vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomocok a databazu zdravotnickych
pomdcok uvedenych na trh v Slovenskej republike; nariaduje pozastavenie vy-
daja humdnneho lieku alebo zdravotnickej pomocky alebo stiahnutie human-
neho lieku alebo zdravotnickej pomocky z trhu alebo z prevadzky a navr-
huje pozastavenie ¢innosti, na ktora bolo vydané povolenie na zaobchadzanie
s liekmi; vykondva dozor nad reklamou humdnnych liekov; vykonava inspekciu
dodrziavania zdsad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individualnej pri-
pravy liekov na inovativnu lie¢bu, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov,
spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a spravnej lekaren-
skej praxe; vykondava in$pekciu dodrziavania ustanoveni Eurépskeho liekopisu
a Slovenského farmaceutického kddexu pri priprave hromadne pripravovanych
liekov a individualne pripravovanych liekov; dalej sa podiela na vypracovani
Eurdpskeho liekopisu a vypracuva Slovensky farmaceuticky kddex; vedie zo-
znam registrovanych humdnnych liekov a zoznam registrovanych a evidova-
nych zdravotnickych pomdcok; a taktiez vykonava mnohé dalsie tlohy v ramci
svojich kompetencii a opravneni.

Pojem ,klinické skusanie sku$anych humannych produktov alebo skuasa-
nych humannych liekov* je dal$im podstatne naro¢nym terminologickym poj-
mom, ktorého vycerpavajucu definiciu ndm podava v sucasnosti platny a ucin-
ny zakon o liekoch. Pod klinickym ski$anim skuganych humannych produktov
a klinickym skt$sanim skt$anych humannych liekov sa rozumie kazdy vyskum
na zivej ludskej bytosti, ktorym sa uréuju alebo potvrdzuju klinické ucinky,
farmakologické ucinky, pripadne iné farmakodynamické ucinky, ktorym sa
preukazuje akykolvek ziaduci alebo neziaduci Gc¢inok a ktorym sa zistuje ab-
sorpcia, distribicia, metabolizmus a vylucovanie jedného skusaného humaén-
neho produktu alebo viacerych skdsanych humannych produktov, alebo sku-
$anych humannych liekov s cielom zistit ich neskodnost a i¢innost pre ¢loveka
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v procese poskytovania zdravotnej starostlivosti. Klinickym skaganim humén-
nych produktov alebo humannych liekov sa hodnoti aj biologicka dostupnost
a biologicka rovnocennost ski$aného humanneho produktu alebo skiganého
humanneho lieku.

Ako uz bolo spomenuté, vyznamnym $tatnym organom na iseku humannej
farmdcie je Statny dstav pre kontrolu lie¢iv, ktory schvaluje vietky pracoviskd,
na ktorych sa klinické skdasanie huméannych produktov alebo humannych lie-
kov vykonava. Klinické skdsanie humannych produktov alebo humannych lie-
kov vedie a financuje zadavatel. Zadavatel je povinny pred zacatim klinického
sktisania huméannych produktov alebo huménnych liekov predlozit Stétnemu
ustavu pre kontrolu liec¢iv Ziadost o povolenie klinického skusania. Zadavatel
vedie a financuje klinické skusanie, pricom preberd zodpovednost za inicio-
vanie, riadenie a zabezpecenie financovania klinického skus$ania. Za vykona-
vanie klinického sku$ania humannych produktov alebo humannych liekov na
pracovisku, na ktorom sa klinické skdsanie realizuje, je odborne zodpovedny
lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spdsobilostou na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti, t. j. tzv. skiSajuci zodpovedny za vykonavanie klinic-
kého skui$ania na pracovisku klinického skusania. Nemozno v§ak opomenut
na etické hladisko kazdého klinického skisania humannych produktov alebo
liekov. Zadavatel predkladd etickej komisii pred zac¢atim klinického skusania
ziadost o stanovisko k etike klinického skii§ania humannych produktov alebo
humannych liekov. Klinické skusanie skisanych humdnnych produktov alebo
skuganych humannych liekov mozno vykonavat jedine za predpokladu, Ze etic-
ka komisia vydala kladné stanovisko k etike klinického skusania.

Klinické skdsanie skusanych humannych produktov alebo skusanych hu-
mannych liekov sa vykonava v $tyroch etapach. Prvd etapa klinického skdsania
skasanych humannych produktov predstavuje klinické skasanie bez zdravotnej
indikdcie, od ktorého sa neocakava priamy prospech pre fyzické zdravie alebo
pre psychické zdravie ucastnika klinického skd$ania, pricom sa moze realizovat
jedine za predpokladu, Ze riziko alebo zataz spojené s ic¢astou na tomto klinic-
kom skusani humanneho produktu st pre u¢astnika prijatelné. Pocas prvej eta-
py klinického skdsania skdsanych humannych produktov sa skusany humanny
produkt podéava zdravému ¢loveku s cielom zistit znasanlivost skisaného hu-
manneho produktu vo farmakodynamicky u¢innom rozsahu jeho dédvkovania
a urcit zakladné hodnoty jeho farmakokinetiky. Druha a tretia etapa klinického
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skusania skusanych huméannych produktov, a $tvrta etapa skusanych humaén-
nych liekov, predstavuje zdravotne indikované klinické skisanie, tzn. Ze sa oca-
kava priamy prospech pre fyzické zdravie alebo pre psychické zdravie u¢astnika
klinického skusania, pricom nesmie zahrfnat rizika, ktoré su v nepomere s jeho
ocakavanym prinosom. Pocas druhej etapy klinického skusania humanneho
produktu sa skusany humanny produkt podava chorému ¢loveku, pacientovi,
s cielom overit predpokladany terapeuticky u¢inok, vhodnost navrhovanych
zékladnych indikacii a zistit vyskyt neziaducich uéinkov skdsaného human-
neho produktu. Pocas tretej etapy klinického skisania humanneho produktu
sa skuSany humanny produkt podéva vacsiemu poctu chorych Iudi, pacientov,
ako v druhej etape s cielom ziskat dokaz o terapeutickej uc¢innosti skiasaného
humanneho produktu a jeho relativnej bezpe¢nosti. V tretej etape klinického
skus$ania humanneho produktu sa spresiuje rozsah indikacii, kontraindikdcii
a interakcii, davkovanie a vyskyt neziaducich u¢inkov skasaného humanneho
produktu. Pocas §tvrtej etapy klinického skui$ania ski§aného humanneho lieku
sa po jeho uvedeni na trh sleduju v rozsahu schvalenych indikacii nové poznat-
ky o jeho lie¢ebnych, terapeutickych ti¢inkoch, o druhu a vyskyte neziaducich
ucinkov a jeho kontraindikécie a interakcie.

Vyznamnym a neopomenutelnym institutom, bez ktorého nie je mozné re-
alizovat klinické skusanie humannych produktov alebo huménnych liekov, je
institat informovaného stihlasu ucastnika na klinickom ska$ani humannych
produktov alebo humdnnych liekov. Do klinického skusania sa zaradi ucast-
nik vyskumu na zaklade jeho pisomného informovaného stihlasu s ticastou na
klinickom skds$ani. Informovany sthlas ti¢astnika vyskumu musi byt vyjadre-
ny dobrovolne po dokladnom pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikach
klinického skui$ania, na ktorom sa md zdcastnit, a po podpisani informované-
ho suhlasu, ktorému predchadzalo poucenie. Kazdy takyto informovany si-
hlas tcastnika klinického skugania humannych produktov a huménnych lie-
kov musi obsahovat informacie o klinickom skusani a jeho cieloch, informécie
o moznom prinose klinického skd$ania pre ucastnika, informécie o moznych
rizikach a nevyhodach vyplyvajtcich pre uéastnika, poucenie o inych moznos-
tiach terapie, informacie o zabezpeceni dovernosti osobnych tidajov, informéciu
o pravach uclastnika a v neposlednom rade taktiez informaciu o moznosti ke-
dykolvek odstupit od klinického skusania a o spdsobe a nasledkoch jeho pri-
padného prerusenia. Informovany stthlas musi mat obligatérne pisomnu formu
s uvedenim datumu podpisania a musi byt podpisany uc¢astnikom vyskumu,
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ktory je sposobily udelit suhlas k jeho realizacii. Ak ide o t¢astnika klinického
skasania humdnnych produktov alebo humannych liekov, ktory nie je sposobily
udelit svoj stihlas k takémuto vyskumu, informovany stthlas musi byt udeleny
a podpisany zakonnym zastupcom tohto ucastnika klinického skusania. Za-
konni zastupcovia konaju za tie fyzické osoby, ktoré nie st spdsobilé na pravne
ukony, resp. v tomto pripade, ak nie su spdsobilé udelit informovany suhlas ku
klinickému skd$aniu humannych produktov alebo ku klinickému skdsaniu hu-
mannych liekov. Zakon ¢. 36/2005 Z. z. o rodine v zneni neskorsich predpisov
upravuje, kto je zakonnym zastupcom maloletého dietata. Obc¢iansky zakonnik
¢. 40/1964 Zb. v zneni neskorsich predpisov upravuje, Ze zakonnym zastup-
com fyzickej osoby, ktort siid rozhodnutim pozbavil sposobilosti na pravne
ukony alebo ktorej spdsobilost na pravne tkony sud rozhodnutim obmedzil,
je sidom ustanoveny opatrovnik. Ak sa za opatrovnika nemdze ustanovit pri-
buzny fyzickej osoby a ani ina osoba, ktora spliia podmienky pre ustanovenie
za opatrovnika, ustanovi sud za opatrovnika organ miestnej spravy, pripadne
jeho zariadenie, ak je opravnené vystupovat svojim menom. V pripade, Ze ide
o tcastnika klinického ska$ania skasanych huménnych produktov alebo skusa-
nych humannych liekov, ktory je spdsobily udelit informovany suhlas, ale nie je
z nejakého dovodu schopny pisat, moze udelit svoj stthlas ustne v pritomnosti
najmenej jedného svedka do zépisnice, ktora pritomny svedok podpise.
Osobitnd pozornost venuje zakon o liekoch ochrane neplnoletych ucastni-
kov klinického sktsania humannych produktov a klinického skisania human-
nych liekov, ako aj ochrane plnoletych tcastnikov klinického skusania human-
nych produktov aleboliekov, ktori nie st spdsobili na pravne tkony. Z § 31 ZL
vyplyva, ze klinické skasanie na neplnoletych ucastnikoch klinického skusania
humannych produktov a klinického skigania humannych liekov mozno vy-
konat jedine vtedy, ak sa ziskal informovany sthlas rodi¢ov alebo zakonného
zastupcu, pricom tento sithlas musi vyjadrovat predpokladant volu neplnoletej
osoby a moze byt kedykolvek odvolany bez nasledkov pre neplnoletého tcast-
nika klinického skusania; ak neplnolety ti¢astnik klinického skusania dostal od
skuisajiceho, ktory ma skuisenosti s uc¢astou neplnoletych oséb na klinickom
skasani, informécie o predmete klinického skusania, o jeho rizikach a prino-
soch v rozsahu jeho schopnosti porozumiet im; ak si skusajuci overil, ¢i nepl-
nolety ucastnik klinického skusania vyslovil sthlas ztcastnit sa na klinickom
skusani, je schopny vytvorit si vlastny nazor na predmet klinického skusania
a vyhodnotit poskytnuté informécie o klinickom skusani a vie o svojom prave
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odmietnut ti¢ast na klinickom skusani alebo kedykolvek od ti¢asti na klinickom
skasani odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov; dalej ak neboli okrem
odskodnenia prislibené rodi¢om alebo zdkonnému zastupcovi Ziadne finan¢-
né vyhody a ani iné materialne vyhody; taktiez ak sa ziskaju pre skupinu cho-
rych ludi ur¢ité priame vyhody vyplyvajuice z klinického sktsania a len ak ide
o klinické skdsanie, ktoré je nevyhnutné na overenie tdajov, ktoré sa ziskali pri
klinickom ska$ani na tcastnikoch, ktori boli schopni dat informovany suhlas,
alebo inymi vyskumnymi metédami, pricom na toto klinické skdsanie sa musi
priamo vztahovat klinicky stav, ktorym trpi neplnolety tcastnik, alebo klinic-
ké skasanie mozno vzhladom na jeho charakter vykonat len na neplnoletych
ucastnikoch; samozrejme, vtedy, ak sa klinické skiisanie navrhlo so zdmerom
minimalizovat bolest, nepohodlie, strach a iné predvidatelné rizika viazané na
chorobu a zohladnila sa sti¢asna uroven rozvoja mediciny; skasajici je povinny
stistavne sledovat rizikovy prah a stupen poskodenia zdravia; a v neposlednom
rade, ak kladné stanovisko k etike klinického skusania vydala etickd komisia so
skusenostami v oblasti pediatrie alebo po konzultaciach s prislusnymi odbor-
nikmi o klinickych problémoch, etickych problémoch, psychologickych prob-
lémoch a socidlnych problémoch viazanych na pediatriu. Je potrebné zdoraznit,
zZe zaujmy neplnoletého tcastnika klinického skasania humannych produktov
a liekov maju vzdy prednost pred zaujmami vedy a spolo¢nosti. Z § 32 ZL dalej
vyplyva, Ze klinické skisanie na plnoletych ucastnikoch, ktori nie st spdsobili
na pravne tikony, mozno vykonat za predpokladu, Ze sa ziskal informovany sua-
hlas ich zakonného zastupcu, pricom tento stithlas musi vyjadrovat predpokla-
dant volu plnoletého ucastnika, ktory nie je sposobily na pravne ukony, a moze
byt kedykolvek odvolany bez akychkolvek nasledkov pre plnoletého uc¢astnika,
ktory nie je sposobily na pravne ukony; plnolety ucastnik, ktory nie je sposobi-
1y na pravne ukony, dostal primeranym spdsobom od skusajuceho informécie
o predmete klinického skusania, o jeho rizikach a prinosoch v rozsahu jeho
schopnosti porozumiet im; skui$ajuci si overil, ¢i plnolety u¢astnik, ktory nie je
sposobily na pravne ukony vyslovil stihlas zt¢astnit sa na klinickom skui$ani, je
schopny vytvorit si vlastny nazor na predmet klinického skusania a vyhodnotit
poskytnuté informacie o klinickom skdsani a vie o svojom prave odmietnut
ucast na klinickom skas$ani alebo kedykolvek od ucasti na klinickom skusa-
ni odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov; neboli okrem odskodnenia
prislibené zakonnému zastupcovi ziadne finan¢né vyhody ani iné materidlne
vyhody; cielom klinického skt$ania je overenie udajov ziskanych pri klinickom
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skui$ani na ucastnikoch schopnych dat informovany sthlas alebo overenie tda-
jov ziskanych inymi vyskumnymi metédami a je splnend podmienka, Ze zivot
plnoletého ucastnika, ktory nie je sposobily na pravne tkony, je v nebezpecen-
stve, v ohrozeni alebo tcastnik trpi v dosledku choroby; sa klinické skusanie
navrhlo so zimerom minimalizovat bolest, nepohodlie, strach a ostatné predvi-
datelné rizika viazané na chorobu a zohladnila sa si¢asna troven rozvoja medi-
ciny; skusajuci je povinny sustavne sledovat rizikovy prah a stupen poskodenia
zdravia; kladné stanovisko k etike klinického skusania vydala etickd komisia
so skusenostami v oblasti daného ochorenia a prislusnej skupiny populdcie
alebo po konzultaciach s prislusnymi odbornikmi o klinickych problémoch,
etickych problémoch, psychologickych problémoch a socialnych problémoch
viazanych na dané ochorenie a prislu$nu skupinu populacie; a v neposlednom
rade je odovodneny predpoklad, ze podanie sku$aného humanneho produktu
alebo skusaného huménneho lieku bude mat taky prinos pre plnoletého tcast-
nika, ktory nie je spdsobily na pravne tkony, ze vyvazi riziko alebo nebude
predstavovat ziadne riziko. Opét treba zdoraznit, Ze zaujmy plnoletého ucast-
nika nesposobilého na pravne ukony, maju vzdy prednost pred zaujmami vedy
a spolo¢nosti. Totiz nie blaho, prospech a zaujmy spolo¢nosti, ale predovsetkym
zaujmy ucastnika klinického skui$ania st najvy$$im prikazom pre lekara, resp.
zdravotnickeho pracovnika zodpovedného za klinické skisanie humannych
produktov alebo humannych liekov.

8.  Nedovolena vyroba omamnych a psychotropnych latok,
jedov alebo prekurzorov, ich drzanie
a obchodovanie s nimi

Zakonodarca zavedenim trestného ¢inu nedovolenej vyroby omamnych a psy-
chotropnych latok, jedov alebo prekurzorov, ich drzania a obchodovania s nimi,
do osobitnej ¢asti Trestného zdkona sledoval trestnopravnu ochranu zivota
a zdravia [udi pred réznymi drogami, ktoré mozu vazne poskodzovat ludské
zdravie a v mnohych pripadoch mézu mat az fatalne nasledky v podobe exitu.
Objektom jednotlivych skutkovych podstat trestného ¢inu nedovolenej vyro-
by omamnych a psychotropnych latok, jedov alebo prekurzorov, ich drzania
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