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Materiál na rokovanie 

Hospodárskej a sociálnej rady vlády SR

dňa 11. Decembra 2017                    
k bodu č. 3)
Všeobecne k návrhu:
Cieľom návrhu zákona je implementovať nariadenie Európskeho parlamentu a Rady EÚ týkajúce sa klinického skúšania liekov na humánne použitie, navrhuje sa implementovať iba tie  ustanovenia, ktoré sú v kompetencii členského štátu.  Návrh obsahuje aj  zriadenie etickej komisie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre klinické skúšanie liekov, ktorá bude spolu so štátnym ústavom pre kontrolu liečiv posudzovať žiadosti o povolenie klinického skúšania liekov, žiadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického skúšania, žiadosti o pridanie Slovenskej republiky do klinického skúšania povoleného v iných členských štátoch Európskej únie.  Návrh zákona počíta sa aj so zriadením národného portálu klinického skúšania, ktorého hlavnou úlohou bude komunikácia medzi Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv s etickou komisiou pre klinické skúšanie liekov. Predmetom návrhu zákona sú aj zmeny poskytovania lekárenskej starostlivosti vo verejných lekárňach a v nemocničných lekárňach.  Posilňuje sa úloha odborných zástupcov a jednoznačnejšie sa vymedzujú ich právomoci a povinnosti. Definovaná je lekárenská pohotovostná služba a spôsob jej určovania.

Pripomienky k návrhu materiálu:  

ZMOS k predloženému návrhu zákona  neuplatňuje pripomienky. 

Záver:
ZMOS navrhuje, aby Hospodárska a sociálna rada SR predložený návrh zákona odporučila na ďalšie legislatívne konanie.
                                                                                                         Michal Sýkora
                                                                                                        predseda ZMOS
