vznesené Pripomienky v rámci medzirezortného pripomienkového konania

Návrh zákona , ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov 
	Počet vznesených pripomienok, z toho zásadných
	725  / 331 


	Subjekt
	Pripomienka
	Typ
	

	ÚNMS SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	ÚJD SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	ŠÚKL 
	V § 12 ods. 8  

V § 12 ods. 8 navrhujeme ponechať pôvodné znenie a to slová „Orgán, ktorý vydal povolenie na výrobu liekov“. 
Zdôvodnenie: 
Navrhujeme ponechať pôvodné znenie § 12 ods. 8 uvedené v zákone č. 362/2011 Z.z. z dôvodu, že Ministerstvo zdravotníctva ako orgán, ktorý vydáva povolenia na výrobu liekov je kompetentný a má všetky potrebné aktuálne informácie na vydanie osvedčenia, že výrobca lieku je držiteľom povolenia. Štátny ústav vydáva Certifikáty pre liek podľa schémy Svetovej zdravotníckej organizácie, ktoré na základe vyjadrenia pracovníkov MZ SR nie sú totožné s osvedčením uvedeným v tomto § 12 ods. 8. 
 
	Z 
	Akceptované.

	ŠÚKL 
	Čl. II. zákona 362/2011 Z. z.  

Čl. II. zákona 362/2011 Z. z. (zákon SNR č. 372/1990 Z.z.) nekorešponduje s Čl. II. (zákon NR SR č. 145/1995 Z. z.) návrhu novely predloženej do MPK. Nie sú uvedené zmeny číslovania článkov. Navrhujeme doplniť Čl. II platného zákona 362/2011 Z. z. o bod 3 „§ 29 Priestupky na úseku zdravotníctva, ods. 1) písm. g) zákona č. 372/1990 Zb. o priestupkoch v znení neskorších predpisov, sa text dopĺňa o slová „drogové prekurzory“. (Návrh zákona však označuje Čl. II zmenu zákona o správnych poplatkoch.) 

Preto Zákon Slovenskej národnej rady č. 372/1990 Zb. o priestupkoch v znení neskorších predpisov sa mení takto: 
V § 29 Priestupky na úseku zdravotníctva, ods. 1) písm. g) znie: 
g) poruší povinnosť pri zaobchádzaní s jedmi, omamnými látkami, psychotropnými látkami, drogovými prekurzormiX) alebo inými látkami škodlivými zdraviu alebo poruší povinnosť na ochranu zdravia pred ionizujúcim žiarením, 

Poznámka pod čiarou k odkazu § 29 ods. 1) písm. g) znie:: 
X) Zákon č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov 
Odôvodnenie: V§ 136 ods. 3 „ Na priestupky na úseku humánnej farmácie a ich prejednávanie sa vzťahuje všeobecný predpis o priestupkoch. 94)“ , odkaz pod čiarou znie : “ 94) Zákon Slovenskej národnej rady č. 372/1990 Zb. o priestupkoch v znení neskorších predpisov.“ Ustanovenie tohto zákona je potrebné v § 29 ods. 1 písm. g) doplniť o porušenie povinností pri zaobchádzaní s drogovými prekurzormi. 
 
	Z 
	Neakceptované. Novela zákona č. 372/1990 Z. z. nie je súčasťou tohto návrhu zákona.

	ŠÚKL 
	K zákonu 362/2011 Z. z.  

Zásadné pripomienky a návrhy ŠÚKL k zákonu č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov. 


Štátny ústav pre kontrolu liečiv predkladá nevyhnutné a zásadné zmeny, ktoré nie sú predmetom návrhu novely zákona i napriek skutočnosti, že boli niekoľkokrát prerokovávané a odsúhlasené MZ SR a považujeme ich za veľmi dôležité a zásadné pre ďalšie pôsobenie predmetného zákona. Tieto navrhované zmeny vyplynuli z obdobia deväť mesačnej aplikácie zákona a bez týchto zmien sa stávajú niektoré ustanovenia zákona nevykonateľnými. 

1. V § 18 ods. 1 písm. i) –navrhujeme nové znenie: 
podať do siedmich dní po skončení štvrťroka štátnemu ústavu hlásenie o cene liekov od veľkodistribútora, množstve a druhu distribuovaných liekov dodaných na domáci alebo na zahraničný trh 

2.V § 19 odsek 8 písmeno e) navrhujeme vypustiť slovo „a vnútorný obal“ 
e) označiť vonkajší obal a vnútorný obal slovami „SÚBEŽNE DOVÁŽANÝ LIEK“ a identifikačnými údajmi o držiteľovi povolenia na súbežný dovoz lieku a o výrobcoch uvedených v odseku 5 písm. d) tak, aby ani čiastočne neprekryl ochrannú známku, 
Zdôvodnenie: Nie je technicky možné uvádzať tieto údaje na vnútornom obale (napr. na blistri). 

3. V § 33 ods. 2 písm. j) navrhujeme vypustiť slovo výber a nahradiť slovom nábor. 
V § 34 navrhujeme zmenu znenia písmen f, g, h, i, j, k, l, m, n, o, p, r, s. 
f) správu o výsledkoch farmaceutického skúšania a toxikologicko-farmakologického skúšania, podrobnú dokumentáciu ku skúšanému lieku, ak nie registrovaný v žiadnom členskom štáte alebo súhrn charakteristických vlastností lieku, ak je registrovaný v niektorom členskom štáte, 
g) správu o výsledkoch klinického skúšania, ak sa začalo alebo vykonalo na základe iného povolenia alebo v inom štáte, príručku pre skúšajúceho podľa § 33 ods.e, 
h) informáciu o tom, či skúšaný humánny produkt liek už bol v inom štáte registrovaný ako humánny liek, 
i) protokol spolu s jeho dodatkami, 
j) úradne osvedčenú kópiu povolenia na prevádzkovanie zdravotníckeho zariadenia, ) v ktorom sa nachádza pracovisko, kde sa bude vykonávať klinické skúšanie, 
Poznámka: Tento dokument je zbytočný. 

k) meno a priezvisko skúšajúceho a názov pracoviska, na ktorom sa bude klinické skúšanie vykonávať, 
l) vzor informácií pre účastníka a vzor informovaného súhlasu informovaný súhlas, 
m) doklad o tom, že skúšaný humánny produkt alebo skúšaný humánny liek sa vyrobil v súlade s požiadavkami správnej výrobnej praxe, 
n) vyhlásenie o tom, že predložená dokumentácia je vypracovaná v súlade s požiadavkami správnej klinickej praxe, 
Poznámku: takéto vyhlásenie musí byť súčasťou protokolu – pozri § 29 ods. 12. 
o) kópiu písomného súhlasu ministerstva životného prostredia na zavádzanie geneticky modifikovaných organizmov do životného prostredia podľa osobitného predpisu,33) ak skúšaný humánny produkt alebo skúšaný humánny liek obsahuje geneticky modifikované organizmy, 
p) stanovisko k etike klinického skúšania, ktoré predloží štátnemu ústavu až po jeho obdržaní. 
r) vedecké stanovisko ku klinickému skúšaniu ak bolo posudzované liekovou agentúrou alebo liekovou agentúrou členského štátu, alebo bolo súčasťou odsúhlaseného pediatrického výskumného plánu alebo odsúhlasenej štúdie bezpečnosti alebo účinnosti po registrácii lieku, 
s) doklad o zaplatení správneho poplatku. 

4. V § 37 ods. 2 písm. g) navrhujeme vypustiť aj odsek 4. 
g) podozrenia na neočakávané závažné nežiaduce účinky skúšaného humánneho produktu alebo skúšaného humánneho lieku podľa § 41, 
Poznámka: databáza EudraCT neobsahuje nežiaduce účinky, lebo tie sú v databáze Eudravigilance v module pre klinické skúšanie. 

(4) Štátny ústav na svojom webovom sídle zverejňuje zoznam skúšajúcich s uvedením mena a priezviska a finančného ohodnotenia skúšajúceho, pracoviska ,skúšaných humánnych produktov a skúšaných humánnych liekov, dátumu začatia a dátumu skončenia klinického skúšania. 
Poznámka: Toto je nerealizovateľné. Databáza EudraCT je dostupná na internete. Údaje, ktoré sa v nej uvádzajú sú štandardizované a sú určené Európskou komisiou a inými medzinárodnými štandardami. 

5. V § 44 písm. h a m navrhujeme nasledovné znenie: 
h) bezodkladne oznamovať zadávateľovi a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka každú závažnú nežiaducu udalosť a každý neočakávaný závažný nežiaducu účinok, ak nebolo v povolení uvedené inak, okrem tých, ktoré sú uvedené v protokole alebo v príručke pre skúšajúceho ako nevyžadujúce neodkladné oznámenie a prijímať potrebné opatrenia na ochranu života a zdravia účastníkov vrátane prerušenia klinického skúšania, 
Poznámka: Takto je to uvedené v § 40 ods. 3). Treba zvážiť, či to posielať aj poisťovni. 
m) predložiť na požiadanie etickej komisii, štátnemu ústavu a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka, údaje a dokumentáciu o klinickom skúšaní, 

6. V § 48 odsek 1 písmeno a) navrhujeme vypustiť slovo „rodné číslo“ 
a) meno a priezvisko, rodné číslo, adresu bydliska, ak je žiadateľom fyzická osoba; názov alebo obchodné meno, identifikačné číslo, sídlo, právnu formu, ak je žiadateľom právnická osoba 
Zdôvodnenie: Uvedená zákonná povinnosť sa nebude môcť dodržiavať. Spoločnosti, ktoré žiadajú o registráciu lieku sú asi z 90% zo zahraničia, rovnako ako osoby, ktoré ich zastupujú. Z uvedeného vyplýva, že nemôžu uviesť rodné číslo, vzhľadom na to, že vo väčšine krajín tento typ osobného identifikačného čísla nemajú. 

7. V § 49 odsek 1 písmeno a) navrhujeme vypustiť slovo „inom“: 
a) registrovaného v inom členskom štáte (ďalej len „referenčný humánny liek“), ak preukáže, že humánny produkt je generický humánny liek referenčného humánneho lieku, ktorý je alebo už bol najmenej osem rokov registrovaný aspoň v jednom členskom štáte, 
Zdôvodnenie: Zosúladenie znenia s článkom 10(1) Smernice 2001/83/ES. Momentálne znenie nedovoľuje použiť referenčný liek registrovaný v Slovenskej republike. 

8. V § 50 odsek 2 písmeno a) navrhujeme vypustiť slovo „rodné číslo“ 
a) meno a priezvisko, rodné číslo, adresu bydliska, ak je žiadateľom fyzická osoba; názov alebo obchodné meno, identifikačné číslo, sídlo, právnu formu, ak je žiadateľom právnická osoba 
Zdôvodnenie: Uvedená zákonná povinnosť sa nebude môcť dodržiavať. Spoločnosti, ktoré žiadajú o registráciu lieku sú asi z 90% zo zahraničia, rovnako ako osoby, ktoré ich zastupujú. Z uvedeného vyplýva, že nemôžu uviesť rodné číslo, vzhľadom na to, že vo väčšine krajín tento typ osobného identifikačného čísla nemajú. 

9. V § 56 odsek 3 navrhujeme vypustiť písm. i), j) a následne navrhujeme zmeniť § 56 odsek 4, ktorý bude znieť: 
1. Rozhodnutie o registrácii humánneho lieku stratí platnosť, ak 
a) do troch rokov od registrácie humánny liek nebude uvedený na trh v Slovenskej republike alebo 
b) sa humánny liek uvedený na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujúcich rokov na trhu Slovenskej republiky nenachádzal. 
2. Štátny ústav môže z dôvodu ochrany záujmov verejného zdravia povoliť výnimku z odseku 4.1. Povolenie výnimky sa musí odôvodniť. 
Zdôvodnenie: Zosúladenie znenia s článkami 24(4) a (5) Smernice 2001/83/ES, kde registrácia lieku stráca platnosť. Navyše sa súčasným znením sa navýšili zbytočné administratívne postupy (ŠÚKL musí začať správne konanie a vydať rozhodnutie o zrušení registrácie lieku). 

10. V § 121 v odseku 4 navrhujeme nahradiť slovo "môže", slovami "je povinný". 
Odôvodnenie: Touto úpravou sa vo verejnej lekárni zabezpečí výdaj iba takého množstva lieku s obsahom drogového prekurzora, aký je uvedený v "Odbornom usmernení číslo: OF/1111/2010 z 24. novembra 2011, ktorým sa usmerňuje počet balení lieku s obsahom drogového prekurzora potrebných na jeden liečebný cyklus" 

11. V § 3 odsek 2 navrhujeme nasledovné znenie: 
(2) Na zaobchádzanie s účinnými látkami zaradenými do zoznamu omamných látok a psychotropných látok a s liekmi s obsahom omamnej látky alebo psychotropnej látky sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu.3) 

12. V § 3 odsek 3 navrhujeme nasledovné znenie: 
(3) Na zaobchádzanie s účinnými látkami zaradenými do zoznamu drogových prekurzorov a s liekmi s obsahom drogového prekurzora sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu.4) 
Zdôvodnenie: Novela zákona v § 2 ods. 40 uvádza novú definíciu účinnej látky. Navrhovanou úpravou sa ustanovuje povinnosť výrobcov, distributérov a sprostredkovateľov účinných látok zo skupiny omamných látok, psychotropných látok a drogových prekurzorov byť držiteľom príslušných povolení oprávňujúcich vykonávať činnosť. 


13. V § 136 navrhujeme doplniť odsek 1 písmenom l), ktorý znie: 
(l) vydáva humánny liek s obsahom drogového prekurzora ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis v rozpore s ustanovením § 121 ods.(4), 
Odôvodnenie: Pri výdaji liekov s obsahom drogového prekurzora je ustanovená povinnosť vydávať taký počet balení, aký je uvedený v "Odbornom usmernení číslo: OF/1111/2010 z 24. novembra 2011, ktorým sa usmerňuje počet balení lieku s obsahom drogového prekurzora potrebných na jeden liečebný cyklus", nie sú však následne uvedené sankčné postihy za jeho porušovanie. Týmto doplnením § 136 „Priestupky na úseku humánnej farmácie“ je stanovený právny rámec pre kontrolnú činnosť ŠÚKL. 

14. V § 136 odsek 2, navrhujeme doplniť prvú vetu písmenom l): 
V § 136 odsek 2, prvá veta znie: 
(2) Za priestupok podľa odseku 1 písm. a), c) a l) možno uložiť pokutu od 100 eur do 5 000 eur. 
Odôvodnenie: Týmto doplnením o priestupok uvedeným v § 136 ods. 1 písm. l) sa ustanovuje výška pokuty. 

15.V § 136 navrhujeme dopĺniť nový odsek 7 
V § 136 sa vkladá nový odsek 7, ktorý znie: 
(7) Priestupky podľa odseku 1 písm. l) prejednáva štátny ústav. Výnos z pokút je príjmom štátneho rozpočtu. 
Odôvodnenie: Týmto ustanovením sa určuje ŠÚKL ako kontrolný orgán štátnej správy, kompetentný udeľovať pokuty. 
 
	Z 
	Ad.1: Akceptované.

Ad.2: Akceptované.

Ad.3: Čiastočne akceptované.

Ad.4: Neakceptované.

Ad.5: Akceptované.

Ad.6: Akceptované.

Ad.7: Akceptované.

Ad.8: Akceptované.

Ad.9: Neakceptované. Ak by registrácia humánneho lieku stratila platnosť zo zákona, po troch rokoch by štátny ústav nemal možnosť udeliť výnimku, nakoľko by už daný liek nebol registrovaný.

Ad.10 až 12: Akceptované.

Ad.13 až 15: Akceptované inou formou.



	MK SR 
	Čl. I bod 23 (§ 12b ods. 2) 

V navrhovanom § 12b ods. 2 bod 2 odporúčame opraviť slovo "výrobca" do príslušného gramatického tvaru.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 23 (§ 12b ods. 4) 

V navrhovanom § 12b ods. 4 písm. a) odporúčame vypustiť slovo "ak" z dôvodu, že rovnaké slovo je uvedené v uvádzacej vete ods. 4.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 44 (§ 18a ods. 3) 

Za slová "podľa § 18" odporúčame vložiť slová "ods. 1". Legislatívno- technická pripomienka.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 47  

Navrhovaný text odporúčame označiť ako bod 9, nakoľko bod 8 je už zavedený. Taktiež navrhujeme vypustiť navrhované slovo "oddelenie", pretože z textu uvedeného v ods. 2 písm. a) je zrejmé, že ide o oddelenie.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 65  

Navrhovaný text nekorešponduje s dôvodovou správou. V uvedenom bode sa navrhuje vypustiť druhá a tretia veta, avšak v dôvodovej správe sa uvádza znenie tretej vety bez toho, aby bolo zrejmé, že sa vypúšťa. Odporúčame zoslúdenie.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 71 

V písmene d) odporúčame doplniť za slovo "humánneho" slovo "lieku".  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I body 72, 73 

Navrhovaný text v oboch bodoch je totožný s navrhovaným textom v bode 71 (písm. b) a c)). Z ustanovenia § 55 ods. 4 (bod 71 novely) vyplýva, že štátny ústav registráciu ZMENÍ, ak dôjde k podmienkam uvedeným v písm. b) a c). V zmysle ustanovenia § 56 ods. 1 (bod 72 novely) však za tých istých podmienok (písm. d) a e)) štátny ústav registráciu POZASTAVÍ. V zmysle ustanovenia § 56 ods. 3 ( bod 73 novely) zasa za tých istých podmienok (písm. m) a n)) štátny ústav registráciu ZRUŠÍ. V zmysle navrhovaného nie je zrejmé, ako bude musieť postupovať štátny ústav, ak dôjde k podmienkam uvedeným v § 55 ods. 4 písm. b), c), resp. § 56 ods. 1 písm. d), e), resp. § 56 ods. 3 písm. m), n). Teda či má registráciu zmeniť, pozastaviť alebo zrušiť. Vo všetkých troch prípadoch totiž nie je uvedené, že štátny ústav tak "môže" urobiť, ale ža tak urobí. Z navrhovaného textu by teda vyplývalo, ža ak nastanú vyššie uvedené dôvody, štátny ústav je povinný registráciu zmeniť, no zároveň pozastaviť a zároveň zrušiť, čo je nelogické. Odporúčame úpravu.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 90  

Odporúčame označiť dopĺňaný text ako písmeno z), nakoľko súčasne platný zákon ma v § 129 ods. 2 ako posledné písmeno uvedené písmeno y).  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 95  

V navrhovanom písmene al) odporúčame vypustiť slovo "sú".  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 99 

V navrhovanom písm. z) bod 1 odporúčame slovo "humánna" za čiarkou upraviť do príslušného gramatického tvaru. V navrhovanom písm. ac) je duplicitne uvedené toto písmeno a zároveň je na konci za slovom "poplatok" uvedený odkaz X, ktorý navrhujeme vypustiť.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 105 

V navrhovanom písm. aw) odporúčame presunúť vo vete slovo "údaju" a zároveň ho upraviť do príslušného gramatického tvaru.  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 108 

Odporúčame označiť dopĺňaný text ako písmeno p), nakoľko súčasne platný zákon má v § 138 ods. 18 ako posledné písmeno uvedené písmeno o).  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Čl. I bod 115 

Odporúčame do prechodných ustanovení uviesť iba to, čo vyplýva z čl. 9 ods. 4 Legislatívnych pravidiel vlády. Navrhované odseky 1 až 3 odporúčame prepracovať a uviesť do čl. IV novely, pričom odporúčame dodržať bod 62 Prílohy č. 5 k Legislatívnym pravidlám vlády. 
 
	O 
	Neakceptované. Predmetné ustanovenia nie je možné upraviť v čl. IV, pretože sú viazané na vydanie vykonávacích aktov Európskej únie, o presnom vydané ktorých predkladateľ v súčasnosti nemá vedomosť. Obdobná technika bola uplatnená aj v novele zákona č. 244/2012 Z. z. 

	MK SR 
	Čl. II 

Odporúčame označiť dopĺňaný text ako písmená y) až aa), nakoľko súčasne platný zákon ma v položke 150 ako posledné písmeno uvedené písmeno x).  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Dôvodová správa- osobitná časť (všeobecne) 

Odporúčame prepracovať osobitnú časť dôvodovej správy, nakoľko v odôvodneniach k niektorým bodom (napr.čl. I bod 56, 54, 58, 65, 78, atď.) je prebraný výlučne normatívny text- viď čl. 17 ods. 4 Legislatívnych pravidiel vlády SR. 
 
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Dôvodová správa- osobitná časť (body 71 až 73) 

V dôvodovej správe k bodom 71 až 73 odporúčame upraviť ozančenie písmen tak, aby korešpondovali s navrhovaným normatívnym textom (napr. v dôvodovej správe k bodu 71 má byť uvedené písmeno b) a c) nie písmená a) a b)).  
	O 
	Akceptované.

	MK SR 
	Dôvodová správa- osobitná časť (bod 104) 

Dôvodová správa k bodu 104 nekorešponduje s ustanovením § 138 ods. 5, ktoré sa mení a ktoré sa týka iných správnych deliktov pre držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti.  
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	Hromadná pripomienka k novele zákona 362/2011 

1. V § 62 ods. 1 písm. c) sa za bod 4.3 dopĺňa bod 4.4, ktorý znie: 
„4.4 obsahovať informáciu o prítomnosti látky získanej biotechnologickým spôsobom a o prítomnosti chemických látok zaradených medzi karcinogény, mutagénny a látky toxické pre nervový systém, najmä ortuti (prítomnej vo forme jej zlúčeniny – thiomersalu), hliníka (prítomného vo forme jeho zlúčenín) a formaldehydu (a jeho zlúčenín), a o ich kvantitatívnom obsahu v jednej dávke liekovej formy vrátane údajov o prítomnosti a o kvantitatívnom obsahu látok použitých na inaktiváciu pôvodcu a povolené limity týchto látok na kilogram hmotnosti človeka a deň.“.  
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	Hromadná pripomienka k novele zákona 362/2011 

2. V § 62 sa za ods. 6 dopĺňa ods. 7., ktorý znie: 
„(8) Ak sa imunobiologický liek podáva pacientovi v zdravotníckom zariadení, písomnú informáciu pre používateľov poskytne pacientovi alebo jeho zákonnému zástupcovi bez vyzvania ošetrujúci lekár ešte pred podaním imunobiologického lieku.“. 
Nasledujúce odseky sa prečíslujú. 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	Hromadná pripomienka k novele zákona 362/2011 

3. V § 63 sa v ods. 1 písm. b) sa na konci nahrádza čiarka bodkočiarkou a pripájajú sa tieto slová: „ak ide o imunobiologický liek, aj informáciu o prítomnosti látky získanej biotechnologickým spôsobom a o prítomnosti chemických látok zaradených medzi karcinogény, mutagénny a látky toxické pre nervový systém, najmä ortuti (prítomnej vo forme jej zlúčeniny – thiomersalu), hliníka (prítomného vo forme jeho zlúčenín) a formaldehydu (a jeho zlúčenín), a o ich kvantitatívnom obsahu v jednej dávke liekovej formy vrátane údajov o prítomnosti a o kvantitatívnom obsahu látok použitých na inaktiváciu pôvodcu a povolené limity týchto látok na kilogram hmotnosti človeka a deň.“.  
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	Hromadná pripomienka k novele zákona 362/2011 

Odôvodnenie: 

Prijatím zákona 362/2001 v septembri 2011 sa zhoršil legislatívny stav informovanosti pacienta. Zatiaľ kým zákon č. 545/2006 o lieku, v par. 25, ods. (11) prikazoval lekárovi pred vakcináciou poskytnúť rodičovi bez vyzvania príbalový leták vakcíny, v novelizovanom zákone o lieku 362/2011 sa táto povinnosť zrušila. Rovnako sa zo zákona vypustila aj povinnosť výrobcov vakcín uvádzať a kvantifikovať v príbalovom letáku prítomnosť karcinogénnych, mutagénnych, neurotoxických a geneticky modifikovaných látok v zmysle pôvodného znenia zákona o lieku č. 545/2006, par. 25, ods. (10). Úroveň informovanosti pacienta by sa mala zachovať a rozhodne by sa nemalo uberať z práv pacienta byť informovaný, keďže v porovnaní s inými členskými štátmi EÚ v poskytovaní informácií o imunobiologických liekoch pacientom aj tak výrazne zaostávame.  
	O 
	Akceptované.

	ÚGKK SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	ÚVO 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	NBÚ 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	ÚPV SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	NBS 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	VšZP 
	K bodu 3.§ 2 ods. 42  

Odkaz „52“ navrhujem vložiť nad slovo „predpis“ . 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 6. § 5 ods. 4  

Navrhujeme ponechať pôvodné znenie, ktoré zaväzuje držiteľa povolenia určiť odborného zástupcu, ak pôvodný zástupca ukončil činnosť, prípadne navrhujeme také znenie, ktoré jednoznačne určí povinnosť mať zástupcu náhradného, či nového, ak držiteľ plánuje naďalej vykonávať činnosť. 
Odôvodnenie: Aj keď zákon určuje zodpovednosť za odborné vykonávanie povolenia, navrhované znenie na báze „možnosti“ ustanoviť zástupcu otvára predpoklad, že činnosť môže byť v nejakom období vykonávaná bez odborného zástupcu, čo vnáša neistotu vo vzťahu k úhradám zdravotnej starostlivosti . 

 
	O 
	Neakceptované. Požiadavka vyplýva z ustanovení § 3 ods. 4 a 8. Ak odborný zástupca prestane vykonávať svoju činnosť, držiteľ povolenia môže ustanoviť náhradného alebo priamo nového odborného zástupcu alebo ukončiť svoju činnosť.

	VšZP 
	K bodu 6. § 5 ods. 4  

Za slová „ods. 4“ navrhujeme doplniť slovo „v“. 
	O 
	Neakceptované. Legislatívna technika je správna.

	VšZP 
	k bodu 19. §10 ods. 1 písm. f)  

Navrhujeme na konci vypustiť slovo „alebo“. 
	O 
	Neakceptované. Slovo „alebo“ vyjadruje skutočnosť, že každý z uvedených dôvodov je dostatočný na zrušenie povolenia. Nemusia byť splnené všetky dôvody kumulatívne.

	VšZP 
	K bodu 23. § 12b ods. 2 bod 2.  

Navrhujeme slovo „výrobca“ nahradiť slovom „výrobcu“ . 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 23. § 12b ods.4 písm. a)  

Navrhujeme na začiatku vypustiť slovo „ak“. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 32.  

Navrhujeme v uvádzacej vete vypustiť slová: „druhej časti“. 
Odôvodnenie: Piaty oddiel nemá dve časti. 

 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 36. § 18 ods.1písm. c) bod 2.  

Navrhujeme ponechať pôvodné znenie. 
Odôvodnenie: Podľa § 6 ods. 13 písm. b) zák. č. 581/2004 Z. z. v znení neskorších predpisov zdravotná poisťovňa je povinná zabezpečiť dodanie obstaraného humánneho lieku (resp. dodanie obstaranej zdravotníckej pomôcky) prostredníctvom poskytovateľa lekárenskej starostlivosti. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 36. § 18 ods. 1 písm. c) bod 4.  

Navrhujeme ponechať pôvodné znenie. 
Odôvodnenie: Podľa § 6 ods. 13 písm. b) zák. č. 581/2004 Z. z. zdravotná poisťovňa je povinná zabezpečiť dodanie obstaraného humánneho lieku (obstaranej zdravotníckej pomôcky) prostredníctvom poskytovateľa lekárenskej starostlivosti. 
V zmysle platnej právnej úpravy (§3, § 6 ods. 4 písm. f) zák. č. 362/2011 Z.z., vyhl. MZ SR č. 129/2012 Z.z.) zariadenie ambulantnej zdravotnej starostlivosti nespĺňa podmienky na zaobchádzanie s liekmi a zdravotníckymi pomôckami. 
 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 41. § 18 ods. 1 písm. x)  

Navrhujeme za slovo „bezodkladne“ doplniť slovo „písomne“ . 
Odôvodnenie: Vzhľadom na závažnosť oznámenia je na mieste aby oznámenie malo písomnú formu. 

 
	O 
	Neakceptované. Smernica 62/2011/EÚ umožňuje rôzne formy oznamovania.

	VšZP 
	K bodu 44.  

Navrhujeme v uvádzacej vete slovo „ktoré“ nahradiť slovom „ktorý“. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 44. § 18a ods. 3  

Navrhujeme za slová „§18 písm.“ doplniť slová „ods.1“. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 45. § 19a ods.2 písm. d)  

Navrhujeme slová „ak je humánneho“ nahradiť slovami „ak je humánny“. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 45. § 19a ods. 4  

Navrhujeme doplniť vetu, ktorá znie: „Nová lehota začne plynúť odo dňa doručenia doplneného oznámenia o vývoze humánneho lieku.“. 
Odôvodnenie: Jednoznačnosť plynutia lehoty. 
 
	O 
	Neakceptované. Ustanovenie o plynutí lehoty je dostatočne zrozumiteľné.

	VšZP 
	K bodu 45. § 19a ods. 6  

Navrhujeme na konci doplniť slová : „odo dňa vývozu humánneho lieku.“. 
Odôvodnenie: Jednoznačnosť počítania lehoty.  
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 48. § 20 ods. 3  

Navrhujeme v poslednej vete na konci doplniť slová: „s výnimkou liekov a zdravotníckych pomôcok so spôsobom úhrady A.“. 
Odôvodnenie: U predmetných liekov a zdravotníckych pomôcok, určených na ambulantné podanie, by došlo k nežiaducemu zvýšeniu ceny, a tým aj úhrady z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. 
 
	O 
	Akceptované inou formou.

	VšZP 
	K bodu 54. § 21 ods. 2 písm. a)  

Navrhujeme ponechať v pôvodnom znení, neodporúčame predlžovať potrebnú odbornú prax na päť rokov. 
Odôvodnenie: Navrhované znenie nie je systémovým riešením a nezabezpečí vyššiu odbornú kvalifikáciu deklarovanú predkladateľom návrhu a navyše by zaviedlo prvok určitej diskriminácie oproti iným zdravotníckym povolaniam. Nie je na mieste považovať časový rozmer za kvantifikátor kvality vykonávania povolania. Máme za to, že táto zmena by mohla viesť k neúmernému sťaženiu prístupu k tomuto povolaniu. 
 
	O 
	Neakceptované. Požiadavka SLEKu, ktorý je garantom odbornej spôsobilosti na výkon lekárenskej starostlivosti.

	Verejnosť 
	Novele zákona č. 362/2011 

Návrhy a pripomienky Asociácie lekárnikov Slovenska 
k novele zákona č. 362/2011 


Asociácie lekárnikov Slovenska Slovenská si touto cestou dovoľuje predložiť nasledovné odôvodnené paragrafové znenie pripomienok k ustanoveniam zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ustanoveniam zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov a nad rámec požadovaného, v rámci rozsahu prerokovaného s Ministerskou zdravotníctva Slovenskej republiky aj ustanoveniam zákona č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov. 

Odôvodnené paragrafové znenie pripomienok k Zákonu č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov. 


1. § 2 ods. 1 – V § 2 ods. 1 navrhujeme za slovo „Farmácia“ uviesť slová „je študijný a vedný odbor, ktorý sa zaoberá uvádzaním liekov na trh a uvádzaním zdravotníckych pomôcok na trh alebo uvádzaním zdravotníckych pomôcok do prevádzky, výrobou liekov, veľkodistribúciou liekov, poskytovaním lekárenskej starostlivosti, zabezpečovaním a kontrolou kvality, účinnosti a bezpečnosti liekov a zdravotníckych pomôcok, výučbou v študijnom odbore farmácia, ďalším vzdelávaním farmaceutov, a plnením úloh štátnej správy a samosprávy na úseku farmácie.“ 
Odôvodnenie: Cieľom je presne definovať študijný a vedný odbor farmácia. 

2. V § 2 navrhujeme doplniť nový odsek zavádzajúci legálnu definíciu pojmu dôležitý humánny liek v nasledovnom znení: Dôležitý humánny liek je liek nevyhnutný na zvládnutie akútnych stavov pri náhlom ohrození života ako najmä šok, ťažká alergia, diabetická kóma, dusenie, akútna arytmia, akútna bolesť, otrava , akútne psychiatrické stavy. 
Odôvodnenie: Tento termín nie je definovaný, preto je jeho právne vymedzenie ako Nového pojmu v právnom systéme nevyhnutné. 

3. § 4 ods. 1 písm. c) - V § 4 ods. 1 písm. c) navrhujeme vypustiť slová „v inom študijnom odbore“ a nahradiť ich konkrétnymi študijnými odbormi, ktoré mal zákonodarca na mysli. 
Odôvodnenie: Pôvodné znenie je zmätočné, pretože dáva absolútnu voľnosť pri „výbere“ študijného odboru, aj úplne mimo túto oblasť. 

4. § 4 ods. 1 písm. h) – V § 4 ods. 1 navrhujeme vypustiť celé znenie písm. h) a v tomto zmysle upraviť aj ustanovenie § 12 ods. 1 písm. d) bod 1 vypustením slov „odbornú prax najmenej dva roky vo výrobe liekov alebo“ a bod 2 vypustením slov „odbornú prax najmenej dva roky vo výrobe liekov alebo“, § 12 ods. 1 písm. e) bod 1 vypustením slov „má odbornú prax najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov alebo“ a bod 2 vypustením slov „má odbornú prax najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov alebo“, § 13 ods. 3 písm. b) bod 1.3 vypustením slov „alebo má odbornú prax najmenej dva roky na pracovisku držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov v plnom rozsahu“, bod 1.4 vypustením slov „alebo má odbornú prax najmenej dva roky na pracovisku držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov v plnom rozsahu“, bod 2.1 až 2.4, bod 3.1 až 3.4 vypustením slov vypustením slov „alebo má odbornú prax najmenej dva roky na pracovisku držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov v plnom rozsahu, § 21 ods. 2 písm. a) vypustením slov „má odbornú prax najmenej tri roky vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni alebo“. 
Odôvodnenie: Odborný zástupca ako garant zodpovedá za kvalitu poskytovania lekárenskej starostlivosti. V prípade, že ide o výučbovú lekáreň zodpovedá aj za kvalitu odbornej časti výučby študentov farmácie, dozerá na jej priebeh a posudzuje plnenie študijného programu (povinnej lekárenskej praxe). Ak je snaha zachovať požadovanú kvalitu poskytovania lekárenskej starostlivosti, ako aj odbornú výučbu študentov, tak len samotná, nikým nekontrolovateľná prax budúceho odborného zástupcu nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, podľa akreditovaného študijného programu a končí sa špecializačnou skúškou pred komisiou, kde preukáže atestant (možný budúci odborný zástupca) požadované vedomosti a zručnosti v danej špecializácii. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nevylučujú možnosť členských štátov určovať ďalšie podmienky stanovujúce prístup k činnostiam vzťahujúcim sa na výkon regulovaných povolaní. Skúsenosti z praxe ukazujú na potrebu atestácii, pričom ich plnohodnotné alternovanie praxou (či už 3. resp. 5 ročnou) sa ukazuje ako nedostatočné. Prax ako taká by mala byť len predpokladom k získaniu špecializácie. 

5. § 5 ods. 4 – V § 5 ods. 4 navrhujeme vypustiť celé doterajšie znenie a nahradiť ho znením: „ 
Ak odborný zástupca zomrel alebo z iného dôvodu náhle alebo neočakávane prestal alebo nemôže vykonávať činnosť odborného zástupcu, držiteľ povolenia ustanoví náhradného odborného zástupcu. Náhradného odborného zástupcu nemožno ustanoviť, ak odborný zástupca držiteľa povolenia stratil oprávnenie vykonávať činnosť odborného zástupcu v dôsledku zrušenia licencie na výkon činnosti odborného zástupcu podľa osobitného predpis. Odkaz na § 74 ods. 1 písm. c) až g) zákona č. 578/2004 Z .z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Náhradného odborného zástupcu možno ustanoviť najviac na 60 dní odo dňa skutočnosti zakladajúcej ukončenie vykonávania činnosti odborného zástupcu; po uplynutí tejto lehoty nemožno ustanoviť ďalšieho náhradného odborného zástupcu. 
Zároveň navrhujeme možnosť ustanovenia náhradného odborného zástupcu aj v Zákone č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch 
Odôvodnenie: Navrhované znenie zjednocuje podmienky využitia možnosti ustanovenia náhradného odborného zástupcu vo vzťahu k držiteľovi povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti. 

6. § 5 ods. 7 - V § 5 ods. 7 zákona navrhujeme doplniť písm. e) v znení: „e) licenciu odborného zástupcu na výkon činnosti odborného zástupcu.“ 
Odôvodnenie: v zmysle ustanovenia § 6 ods. 4 písm. e) 

7. § 20 ods. 1 písm. e) – navrhujeme doplniť text: „ konzultácií pri určovaní a sledovaní liečebného postupu a dohľadu nad liekovými rizikami, interakciami a zneužívaním liekov.“ 
Odôvodnenie: Pripomienka je vznesená v záujme komplexnej špecifikácie obsahu lekárenskej starostlivosti. 

8. nový § 21a až § 21c - Za § 21 navrhujeme zaradiť nový § 21a až § 21d v znení: 
„§ 21a 
Výkon lekárenskej starostlivosti 
1. Lekárenskú starostlivosť vykonávajú farmaceuti (§ 27 ods. 1 písm. c) zákon č. 578/2004 Z. z.). 
2. Lekárenskú starostlivosť môžu vykonávať farmaceuti 
a) v závislej činnosti, 
b) samostatne, 
c) ako spoločník verejnej obchodnej spoločnosti, 
d) ako komplementár komanditnej spoločnosti alebo 
e) ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným. 
3. Orgán oprávnený vydať povolenie na poskytovanie lekárnickej starostlivosti vedie zoznam verejných obchodných spoločností a komanditných spoločností podľa § 21b a zoznam spoločností s ručením obmedzeným podľa § 21c; ustanovenia osobitného predpisu (§ 27 Obchodného zákonníka) tým nie sú dotknuté. 
4. Prokuristom alebo splnomocneným zástupcom verejnej obchodnej spoločnosti, komanditnej spoločnosti alebo spoločnosti s ručením obmedzeným môže byť iba farmaceut, ak tento zákon neustanovuje inak. 
5. Iná právnická osoba ako verejná obchodná spoločnosť, komanditná spoločnosť alebo spoločnosť s ručením obmedzeným zriadená podľa tohto zákona nie je oprávnená poskytovať lekárnickú starostlivosť. 

§ 21b 
Verejná obchodná spoločnosť a komanditná spoločnosť 
1. Farmaceuti môžu na účel výkonu lekárenskej starostlivosti založiť verejnú obchodnú spoločnosť (ďalej len „verejná obchodná spoločnosť“) alebo komanditnú spoločnosť (ďalej len „komanditná spoločnosť“). Verejná obchodná spoločnosť alebo komanditná spoločnosť, ktorej predmetom podnikania je poskytovanie lekárenskej starostlivosti, nesmie mať iný predmet podnikania ako je poskytovanie lekárenskej starostlivosti a kúpa tovaru na účely jeho predaja konečnému spotrebiteľovi (maloobchod), a jej spoločníkmi môžu byť len farmaceuti. Na verejnú obchodnú spoločnosť a komanditnú spoločnosť sa vzťahujú ustanovenia osobitného predpisu (Obchodný zákonník), ak tento zákon neustanovuje inak. 
2. Farmaceuti ako spoločníci verejnej obchodnej spoločnosti vykonávajú lekárenskú starostlivosť v mene a na účet verejnej obchodnej spoločnosti. Farmaceuti ako spoločníci komanditnej spoločnosti vykonávajú lekárenskú starostlivosť v mene a na účet komanditnej spoločnosti. 
3. Štatutárnym orgánom verejnej obchodnej spoločnosti je každý zo spoločníkov, ktorí sú oprávnení konať v jej mene samostatne a bez obmedzenia. Štatutárnym orgánom komanditnej spoločnosti je každý z komplementárov, ktorí sú oprávnení konať za spoločnosť samostatne a bez obmedzenia. 
4. Ak farmaceut prestal spĺňať podmienky na výkon povolania podľa osobitného predpisu (odvolávka na § 31 zákona č. 578/2004 Z .z.), jeho účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnávacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník). 
5. Dedič sa môže prihlásiť o svoju účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti za podmienok ustanovených osobitným predpisom (Obchodný zákonník), len ak je farmaceutom. Dedičovi, ktorý nie je farmaceutom, vzniká voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnávacieho podielu podľa osobitného predpisu (odvolávka - Obchodný zákonník) 
6. Ak dedič nie je farmaceutom, môže sa prihlásiť o svoju účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti s podmienkou, že v lehote jedného roka od nadobudnutia dedičského podielu začne štúdium farmácie a toto štúdium úspešne ukončí najneskôr do desiatich rokov od nadobudnutia účasti v spoločnosti. V prípade, že štúdium farmácie v lehote jedného roka nezačne alebo štúdium v lehote desiatich rokov úspešne neukončí, jeho účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnávacieho podielu podľa osobitného predpisu (odvolávka - Obchodný zákonník) a to po uplynutí lehoty jedného roka stanoveného na začatie štúdia farmácie alebo ukončením štúdia farmácie bez úspešného absolvovania štátnej záverečnej skúšky. 
7. Na dediča poručiteľa, ktorý bol komplementárom komanditnej spoločnosti, sa primerane použijú ustanovenia ods. 4 a 5, a na dediča poručiteľa, ktorý bol komanditistom komanditnej spoločnosti, sa primerane použijú ustanovenia ods. 4 a 5. 
8. Farmaceut, ktorý vykonáva lekárenskú starostlivosť vo verejnej obchodnej spoločnosti alebo v komanditnej spoločnosti, nemôže súčasne vykonávať lekárenskú starostlivosť v závislej činnosti, samostatne, ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným, ani ako spoločník verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti. 
9. Farmaceuti sú povinní bezodkladne písomne oznámiť komore adresu sídla verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti. 

§ 21c 
Spoločnosť s ručením obmedzeným 
1. Farmaceuti môžu na účel výkonu lekárenskej starostlivosti založiť spoločnosť s ručením obmedzeným, ktorej predmetom podnikania je poskytovanie lekárenskej starostlivosti (ďalej len „spoločnosť s ručením obmedzeným“). Spoločnosť s ručením obmedzeným, ktorej predmetom podnikania je poskytovanie lekárenskej starostlivosti, nesmie mať iný predmet podnikania ako je poskytovanie lekárenskej starostlivosti a kúpa tovaru na účely jeho predaja konečnému spotrebiteľovi (maloobchod) a jej spoločníkmi môžu byť len farmaceuti. Na spoločnosť s ručením obmedzeným sa vzťahujú ustanovenia osobitného predpisu (Obchodný zákonník), ak tento zákon neustanovuje inak. 
2. Farmaceuti ako konatelia spoločnosti s ručením obmedzeným vykonávajú lekárenskú starostlivosť v mene a na účet spoločnosti. 
3. Konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným je každý zo spoločníkov. Konatelia spoločnosti sú oprávnení konať v mene spoločnosti samostatne a bez obmedzenia. 
4. Ak farmaceut prestal spĺňať podmienky na výkon povolania podľa osobitného predpisu (odvolávka na § 31 zákona č. 578/2004 Z. z.), jeho účasť v spoločnosti s ručením obmedzeným zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnávacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník). 
5. Dedičom obchodného podielu spoločnosti s ručením obmedzeným môže byť len farmaceut. Dedičovi, ktorý nie je farmaceutom, vzniká voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnávacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník). 
6. Ak dedič nie je farmaceutom, môže sa prihlásiť o svoju účasť v spoločnosti s ručením obmedzeným s podmienkou, že v lehote jedného roka od nadobudnutia dedičského podielu začne štúdium farmácie a toto štúdium úspešne ukončí najneskôr do desiatich rokov od nadobudnutia dedičského podielu. V prípade, že štúdium farmácie v lehote jedného roka nezačne alebo štúdium v lehote desiatich rokov úspešne neukončí, jeho účasť v spoločnosti s ručením obmedzeným zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnávacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník) a to po uplynutí lehoty jedného roka stanoveného na začatie štúdia farmácie alebo ukončením štúdia farmácie bez úspešného absolvovania štátnej záverečnej skúšky. 
7. Farmaceut, ktorý vykonáva lekárenskú starostlivosť ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným, nemôže súčasne vykonávať lekárenskú starostlivosť v závislej činnosti, samostatne, ako spoločník verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti, alebo ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným. 
8. Farmaceuti sú povinní bezodkladne písomne oznámiť komore adresu sídla spoločnosti s ručením obmedzeným.“ 
Odôvodnenie: Neregulované zriaďovanie lekární nie je prínosom pre spoločnosť, nevedie k benefitu z pohľadu kvality či dostupnosti poskytovanej lekárenskej starostlivosti, práve naopak. Dokonca i Európsky súdny dvor vo svojich rozhodnutia dotýkajúcich sa regulácie siete verejných lekární celkom jednoznačne vyjadril názor, že ochrana verejného zdravia má prednosť pred všetkými ostatnými právami. 

9. § 21 ods. 2 - V § 21 ods. 2 navrhujeme vypustiť celé doterajšie znenie a nahradiť ho nasledovným znením: 
a) Fyzickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, ak spĺňa podmienky uvedené v § 3 až § 6 a preukáže samosprávnemu kraju príslušnému podľa miesta výkonu činnosti odbornú spôsobilosť dokladom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore farmácia a diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo. 
b) Právnickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni ak ide o právnickú osobu podľa § 21b alebo § 21c a zároveň preukáže, že zamestnáva odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť preukázal samosprávnemu kraju príslušnému podľa miesta výkonu činnosti dokladom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore farmácia a diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo a ak spĺňa podmienky uvedené v § 3. Podmienka zamestnávania odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť preukázal samosprávnemu kraju príslušnému podľa miesta výkonu činnosti dokladom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore farmácia a diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo, musí byť splnená po celý čas poskytovania lekárenskej starostlivosti. 
Odôvodnenie: viď vyššie 

10. § 21 ods. 3 – V § 21 ods. 3 navrhujeme vypustiť celé navrhované znenie ods. 3 a nahradiť ho slovami: 
a. Fyzickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo výdajni zdravotníckych pomôcok, ak spĺňa podmienky uvedené v § 3 až § 6 a preukáže samosprávnemu kraju príslušnému podľa miesta výkonu činnosti odbornú spôsobilosť dokladom o skončení vysokoškolského štúdia druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, alebo dokladom o skončení vysokoškolského štúdia prvého stupňa v študijnom odbore zdravotnícke a diagnostické pomôcky, alebo dokladom o skončení stredoškolské vzdelania na strednej zdravotníckej škole s maturitou v študijnom odbore farmaceutický laborant a má špecializáciu v špecializačnom odbore zdravotnícke pomôcky alebo v špecializačnom odbore lekárenstvo. 
b. Právnickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni ak ide o právnickú osobu podľa § 21b alebo § 21c a zároveň preukáže, že zamestnáva odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť preukázal samosprávnemu kraju príslušnému podľa miesta výkonu činnosti dokladom o skončení vysokoškolského štúdia druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, alebo dokladom o skončení vysokoškolského štúdia prvého stupňa v študijnom odbore zdravotnícke a diagnostické pomôcky, alebo dokladom o skončení stredoškolské vzdelania na strednej zdravotníckej škole s maturitou v študijnom odbore farmaceutický laborant a má špecializáciu v špecializačnom odbore zdravotnícke pomôcky alebo v špecializačnom odbore lekárenstvo a ak spĺňa podmienky uvedené v § 3. Podmienka zamestnávania odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť preukázal samosprávnemu kraju príslušnému podľa miesta výkonu činnosti musí byť splnená po celý čas poskytovania lekárenskej starostlivosti.“ 
Odôvodnenie: viď vyššie 

11. § 21 ods. 6 – V § 21 navrhujeme vypustiť doterajšie znenie ods. 6 a nahradiť ho slovami: „Držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nemôže byť fyzická osoba, ktorá je oprávnená predpisovať lieky a zdravotnícke pomôcky, ako ani fyzická osoba, ktorá je členom štatutárneho orgánu, spoločníkom, akcionárom, členom dozornej rady, kontrolnej komisie alebo iného orgánu zriadeného podľa osobitného predpisu - uviesť odkaz na zákon č. 513/1991 Obchodný zákonník v znení neskorších predpisov, osoby oprávnenej predpisovať lieky a zdravotnícke pomôcky.“ 
Odôvodnenie: Skúsenosti ukazujú, že doterajšia definícia je nedostačujúca a je preto nevyhnutné jasne o dôsledne špecifikovať subjekty, ktoré nemôžu byť držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, najmä vzhľadom k snahe o zabezpečenie racionalizácie nakladania s verejnými zdrojmi v oblasti farmakoterapie. 

12. § 21 ods. 7 - V § 21 ods. 7 navrhujeme vypustiť celé znenie a nahradiť ho slovami: „Správna lekárenská prax je súbor požiadaviek na materiálne vybavenie, priestorové vybavenie a personálne obsadenie pracovísk poskytujúcich lekárenskú starostlivosť a na kvalifikované poskytovanie lekárenskej starostlivosti pri príprave, kontrole, uchovávaní, výdaji liekov a zdravotníckych pomôcok a dispenzácii a vykonávaní rutinných fyzikálno-biochemických meraní zameraných na primárnu prevenciu chronických ochorení a sledovanie účinnosti a bezpečnosti farmakoterapie v lekárňach a pri individuálnom zhotovovaní, kontrole, uchovávaní, výdaji zdravotníckych pomôckach a dispenzácii vo výdajniach zdravotníckych pomôcok. Požiadavky na správnu lekárenskú prax ustanoví všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva.“ 
Odôvodnenie: Precíznu definíciu tohto pojmu považujeme za kľúčovú. 

13. § 119 ods. 11– V § 119 ods. 11 prvá veta navrhujeme za slovo „uvedie“ doplniť slová „existenciu svojho zmluvného vzťahu k príslušnej zdravotnej poisťovni pacienta“ a zároveň v druhej vete uvedeného ustanovenia navrhujeme pred slovo „mena“ doplniť slová „existencie zmluvného vzťahu odborného lekára k príslušnej zdravotnej poisťovni pacienta 
Odôvodnenie: Túto zmenu si vyžaduje každodenná prax spojená s odmietaním úhrad vykázanej lekárenskej starostlivosti zo strany zdravotných poisťovní a so spracúvaním údajov z lekárskych predpisov a poukazov. 

14. § 120 ods. 1 písm. g) – V § 120 ods. 1 písm. g) navrhujeme vypustiť text: „a nesmú sa predpisovať na lekárskom predpise s poznámkou "REPETETUR",“ 
Odôvodnenie: V Zákone i v akejkoľvek inej platnej právnej norme chýba definícia pojmu REPETETUR. Zákon presne stanovuje platnosť lekárskeho predpisu, podľa tejto definície je výdaj lekárskeho predpisu po platnosti nemožný. V prípade potreby navrhujeme uvažovať o náhradnej možnosti spojenej s tzv. doplnkovou preskripciou lekárnika, teda vystavením platného predpisu v lekárni a následným výdajom v tej istej lekárni, všetko na základe odporučenia lekára vyznačeného na originálnom, ale v tom čase už neplatnom lekárskom predpise. 

15. § 120 ods. 4 – Navrhujeme ods.4 vypustiť a nahradiť novým znením: (4) Platnosť lekárskeho predpisu je jeden mesiac s výnimkou lekárskeho predpisu obsahujúceho humánny liek s obsahom protimikrobiálneho antibiotika a chemoterapeutika, ktorého platnosť je tri dni. 
Odôvodnenie: Je bežnou praxou v krajinách EÚ, že platnosť lekárskeho predpisu je dlhšia, v niektorých prípadoch dokonca neobmedzená. Z pohľadu chronických pacientov je možnosť flexibilnejšieho plánovania farmakoterapie aj vzhľadom na neustále stúpajúcu mieru spoluúčasti kľúčová. 

16. § 122 ods. 13 – V § 122 ods. 13 navrhujeme vypustiť poslednú vetu. 
Odôvodnenie: viď vyššie 



V Martine 23. 08. 2012 

 
	O 
	Neakceptované. Odôvodnenie viď odôvodnenie k pripomienkám SLEK.

	VšZP 
	K bodu 64. § 34 ods. 2 písm. p)  

Navrhujeme ponechať v pôvodnom znení. 
Odôvodnenie: Stanovisko k etike klinického skúšania by malo byť priložené ku každej žiadosti, navrhujeme doplniť prípadnú lehotu na jeho doplnenie. Stanovisko môže mať aj negatívny charakter. Potrebu stanoviska k etike ustanovuje aj §35 ods. 6 a 8 zák. č. 362/2011 Z.z.. 
 
	O 
	Čiastočne akceptované. Požiadavka je v rozpore so smernicou2001/20/ES. Doplnená požiadavka  v § 29 mať počas klinického skúšania kladné stanovisko etickej komisie, nadväzujúca úprava aj v § 36.

	Verejnosť 
	Novele zákona č. 363/2011 



Návrhy a pripomienky Asociácie lekárnikov Slovenska 
k novele zákona č. 363/2011 

Asociácie lekárnikov Slovenska Slovenská si touto cestou dovoľuje predložiť nasledovné odôvodnené paragrafové znenie pripomienok k ustanoveniam zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ustanoveniam zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov a nad rámec požadovaného, v rámci rozsahu prerokovaného s Ministerskou zdravotníctva Slovenskej republiky aj ustanoveniam zákona č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov. 

Odôvodnené paragrafové znenie pripomienok ALS k Zákonu č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov. 

Zásadná pripomienka: 
Zásadne nesúhlasíme s bodom 40. v predloženom návrhu zmien v Zákone č. 363/2011 Z. z. a navrhujeme ponechanie § 80 ods. 4 v súčasnom znení. 
Odôvodnenie: 
Už v súčasnosti je lehota 30 dní na minimalizáciu strát spôsobených precenením v súvislosti s kategorizáciou v lekárňach nedostatočná. Ponechanie § 80 ods. 4 v súčasnom znení pri navrhovanej zmene § 80 ods. 2 a 3 v zmysle bodu 39. návrhu vytvorí priestor pre dostatočné minimalizovanie strát a teda i pre stabilizáciu v segmente. 

Pripomienky: 
Navrhujeme prechodné ustanovenie v tomto znení: 
„Pre lieky uvedené prílohe 1 sa týmto ruší osobitný spôsob úhrady lieku.“ 

Odôvodnenie: 
Nakoľko podľa §6 predmetného zákona MZ SR rozhoduje o osobitnom spôsobe úhrady, máme za to, že existujúci osobitný spôsob úhrady u očkovacích látok je možné zrušiť iba príslušným ustanovením v novele Zákona 363/2011 Z. z. alebo rozhodnutím MZ SR v konaní, ktoré by mohlo začať až v čase v účinnosti predmetnej novely (skôr začať nemôže, keďže stále platí súčasné znenie Zákona), čo by oddialilo návrat očkovacích látok do spôsobu úhrady, ktorý platil pred 1.12.2011. Z tohto dôvodu navrhujeme vyššie uvedené prechodné ustanovenie. 

V Martine 23. 08. 2012 

doc. PhDr. Ing. Július ONDREJ, CSc. 
generálny riaditeľ ALS 
 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nie je k predloženej novele zákona č. 362/2011 Z. z.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 1 – začiatok znenia odporúčame upraviť „V §2 ods.2 sa....“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 7 - znenie §5 ods. 5 odporúčame upraviť nasledujúcim spôsobom: 
„(5) Náhradný odborný zástupca musí spĺňať podmienky ustanovené pre odborného zástupcu podľa § 3 ods. 4. Náhradným odborným zástupcom môže byť fyzická osoba, ktorá je držiteľom povolenia alebo vykonáva činnosť odborného zástupcu u iného držiteľa povolenia. Jedna fyzická osoba môže vykonávať činnosť náhradného odborného zástupcu len u jedného držiteľa povolenia.“ 
Pri ponechaní výrazu „osoba“ by mohlo dôjsť k nesprávnej interpretácii, že náhradným odborným zástupcom môže byť aj právnická osoba. 
 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	K bodu 68. § 45 ods. 1  

Navrhované znenie sa odvoláva na §68f, ktorý v zákone nie je uvedený, navrhujeme doplniť, resp. opraviť a navrhujeme jednoznačne definovať neintervenčnú klinickú štúdiu a štúdia o bezpečnosti lieku po registrácii. 
Odôvodnenie: Jednoznačnosť interpretácie textu. Nie je jednoznačné , či pre štúdie o bezpečnosti lieku po registrácii platia/neplatia napr. podmienky schválenia štúdie zdravotnou poisťovňou, resp. aj iné. 

 
	O 
	Neakceptované. § 68f bol doplnený zákonom  č. 244/2012 Z. z.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 23 - znenie §12a ods. 2 písm. a) odporúčame upraviť nasledujúcim spôsobom: 
“(2) Písomné oznámenie musí obsahovať 
a) meno a priezvisko, adresu bydliska, dátum narodenia, rodné číslo a identifikačné číslo, ak je výrobca účinnej látky, dovozca účinnej látky alebo distribútor účinnej látky fyzická osoba - podnikateľ; názov alebo obchodné meno, identifikačné číslo, sídlo, právnu formu, ak je výrobca účinnej látky, dovozca účinnej látky alebo distribútor účinnej látky právnická osoba,“. 
Zo znenia § 12a ods. 1 vyplýva, že výroba účinnej látky, dovoz účinnej látky alebo distribúcia účinnej látky je podnikaním. Fyzická osoba, ktorá uvedené činnosti zabezpečuje je teda podnikateľom v zmysle § 21 ods. 1 zákona č. 540/2001 Z. z.. 
 
	O 
	Neakceptované. Zákon č. 362/2011 Z. z. pri žiadnej činnosti nepoužíva pojem fyzická osoba-podnikateľ.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 36 – slová „bode 2“ odporúčame nahradiť slovami „druhom bode“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 37 – slová „bode 4“ odporúčame nahradiť slovami „štvrtom bode“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl.I 

K bodu 41 - začiatok uvádzacej vety odporúčame upraviť „V §18 sa odsek 1 dopĺňa...“ 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 42 – v závere uvádzacej vety odporúčame vypustiť slová „, ktorá znie“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 47 – uvádzaciu vetu odporúčame legislatívno-technicky upraviť. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	Nad rámec k § 121 ods. 3 písm. a)  

Navrhujeme na konci doplniť vetu: „Ak lekár na lekárskom predpise uviedol aj názov humánneho lieku osoba oprávnená vydať liek môže vydať náhradný humánny liek.“. 
Odôvodnenie: Spresnenie postupu pri vydávaní lieku ak účinná látka je uvedená v prílohe č. 1 a lekár uvedie na lekársky predpis okrem účinnej látky aj názov humánneho lieku. Zo súčasného znenia nie je jednoznačné, či osoba oprávnená vydávať liek je povinná vydať humánny liek, ktorého názov uviedol lekár na lekárskom predpise, alebo je možnosť výdaja náhradného humánneho lieku.  
	O 
	Neakceptované. Navrhovaná úprava nie je potrebná, nakoľko uvádzanie názvu humánneho lieku pri predpisovaní podľa § 119 ods. 5 je len možnosťou predpisujúceho lekára, nie povinnosťou.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodom 51 až 53 – odporúčame ich spojiť do jedného bodu s touto uvádzacou vetou „V §20 ods.7,8 a 9 sa...“ 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 59 - začiatok znenia odporúčame upraviť „V §23 ods.1 písm. ah) sa...“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 63 – v uvádzacej vete odporúčame vypustiť slovo „novooznačený“. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	Nad rámec k § 120 ods. 12  

Navrhujeme znenie za slovami: „alebo na objednávke“ nahradiť znením: 
„čitateľným odtlačkom pečiatky alebo elektronickou tlačou, ktorá bude jednoznačne identifikovať verejnú lekáreň alebo výdajňu zdravotníckych pomôcok alebo očnú optiku a dátumom výdaja.“. 
Odôvodnenie: Zosúladenie s praxou, nakoľko lekáreň využíva na miesto odtlačku pečiatky elektronickú tlač. 
 
	O 
	

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 68 – slová „pripája druhá veta, ktorá znie:“ odporúčame nahradiť slovami „na konci pripája táto veta:“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 69 – uvádzaciu vetu odporúčame upraviť „V §45 odsek 4 znie:“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 71 – v §55 ods.4 písm. d) odporúčame za slovom „humánneho“ vložiť slovo „lieku“. 
	O 
	Akceptované.

	VšZP 
	Nad rámec všeobecná pripomienka  

Navrhujeme zjednotiť terminológiu v celom znení zákona vo vzťahu k pojmu štát v zmysle „členský štát“, „štát“ bez uvedenia prívlastku, „iný členský štát“ apod. Nejasná je najmä interpretácia pojmov „tretí štát“ vs. „iný štát“. 
Odôvodnenie: Jednoznačnosť aplikácie zákona. Napr. v § 46 ods. 2 písm. b) je uvedený pojem „iný štát“ čo by mohlo v prípade nejednoznačného výkladu pojmu významne zmeniť zmysel ustanovenia. 

 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 80 - začiatok uvádzacej vety odporúčame upraviť „Za §74 sa vkladá piaty oddiel vrátane nadpisu a §74a,....“.Taktiež znenie §74 ods. 1 a ods.3 písm. a) odporúčame upraviť nasledujúcim spôsobom: 
„(1) Farmaceutická spoločnosť je podnikom fyzickej osoby - podnikateľa alebo právnickej osoby, ktorá zabezpečuje registráciu, kategorizáciu, marketing alebo sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánnych liekov. “ 
„(3) Farmaceutická spoločnosť je povinná oznámiť ministerstvu zdravotníctva tieto údaje 
a) meno a priezvisko, adresu bydliska a identifikačné číslo, ak ide o fyzickú osobu – podnikateľa; názov alebo obchodné meno, identifikačné číslo, sídlo, právnu formu, ak ide o právnickú osobu,” 
Definíciu farmaceutickej spoločnosti je potrebné preformulovať a zosúladiť s príslušnými ustanoveniami Obchodného zákonníka (§ 2 a 5). 
 
	O 
	Neakceptované. Zákon č. 362/2011 Z. z. pri žiadnej činnosti nepoužíva pojem fyzická osoba-podnikateľ.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 91 – v §129 ods.7 odporúčame slová „ods.5“ nahradiť slovami „odseku 5“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

Na konci poznámky pod čiarou k odkazu 91b odporúčame uviesť aj publikačný zdroj vrátane dátumu publikácie. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 110 – začiatok znenia §138 ods. 23 odporúčame upraviť nasledujúcim spôsobom: 
„(23) Fyzická osoba a právnická osoba sa dopustia iného správneho deliktu, ak ....“ 

Ide o zosúladenie znenia s § 3, v ktorom sa okrem iného uvádza, že zaobchádzať s liekmi a zdravotníckymi pomôckami môže aj fyzická osoba, ktorá je odborným zástupcom. Takáto osoba nemusí byť podnikateľom. 
 
	O 
	Neakceptované. Ak fyzická osoba poruší zákon, dopustí sa priestupku podľa § 137.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 112 - začiatok znenia odporúčame upraviť „V §138 ods.27 sa...“ 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 113 - začiatok znenia odporúčame upraviť „V §138 ods.28 sa za slová...“ a záver odporúčame upraviť „...24 a 25“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. I 

K bodu 115 – v §143b ods.10 odporúčame slová „§74 odseku 3“ nahradiť slovami „§74 ods. 3“. Súčasne odporúčame upraviť za odsekom 5 predmetného paragrafu jeho ďalšie číslovanie odsekov. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. II 

V úvodnej vete k čl. II odporúčame vypustiť slová „mení a“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. II 

Uvádzaciu vetu dopĺňaného znenia odporúčame upraviť podľa skutočne dopĺňaného znenia. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. III 

K bodu 1 - začiatok znenia odporúčame upraviť „V §8 ods.3 písm. e)....“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. III 

K bodu 3 - začiatok uvádzacej vety odporúčame upraviť „V §8 sa odsek 6 dopĺňa...“. 
	O 
	Akceptované.

	ŠÚ SR 
	Čl. III 

K bodu 5 – slovo „slová“ odporúčame nahradiť slovami „sa tieto slová:“. 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 16 

V ods. 2 písm. b) odporúčame za slová "mena a" vložiť slovo "zmena".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 23 

Nadpis pod § 12a odporúčame zmeniť na: "Výroba účinných látok, dovoz účinných látok a distribúcia účinných látok". 
V § 12b ods. 2 v uvádzacej vete odporúčame na konci pripojiť slová "výrobca účinnej látky" a v bode 1. vypustiť slová "výrobca účinnej látky".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 27 

Pred písmeno r) odporúčame dať úvodzovky a v navrhovanom ustanovení na konci dať čiarku. 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 36 

Slová "bode 2" odporúčame zmeniť na "druhom bode".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 37 

Slová "bode 4" odporúčame zmeniť na "štvrtom bode". 
Poznámku pod čiarou k odkazu č. 20 odporúčame ukončiť bodkou.  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 41 

V písmene x) slovo "oznamovať" zmeniť na "oznámiť".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod. 42 

Navrhované ustanovenie v § 18 ods. 6 odporúčame ukončiť bodkou. 
Poznámku pod čiarou k odkazu 22a odporúčame ukončiť bodkou.  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 45 

V odseku 5 odporúčame slová "humánneho liek" zmeniť na "humánny liek".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 47 

Návrh novelizačného bodu odporúčame ukončiť bodkou.  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 57 

V písmene f) odporúčame vypustiť označenie bodu 1. a čiarku za slovom "ústave". 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 63 

V uvádzacej vete odporúčame vypustiť slovo "novooznačený". 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 68 

V uvádzacej vete odporúčame slová "sa pripája druhá veta, ktorá znie" zmeniť na "sa na konci pripája táto veta:".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 76 

Navrhované ustanovenie písmena v) odporúčame ukončiť bodkou. 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 87 

Novú druhú vetu odporúčame ukončiť bodkou. 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 90 

Navrhované znenie písmena aa) odporúčame ukončiť bodkou. 
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl I bod 99 

V písmene ac) odporúčame vypustiť nadbytočné písmeno ac) a odkaz x) upraviť.  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 105 

V písmene aw) odporúčame slovo "údaju" zmeniť na "údaje" a toto slovo vložiť za slovo "sídle".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. I bod 112 a 113 

Odporúčame vypustiť slovo "novooznačenom".  
	O 
	Akceptované.

	MZV SR 
	čl. III 

V bode 2 odporúčame dať na konci úvodzovky a bodku.  
	O 
	Akceptované.

	ÚNMS SR 
	Nad rámec predloženého návrhu k § 117 

Je potrebné do predmetného ustanovenia vložiť nový odsek 8, ktorý bude znieť: "8) Zdravotnícke pomôcky s meracou funkciou počas používania podliehajú metrologickej kontrole podľa osobitného predpisuY)". 
Doterajšie odseky 8 a 9 sa budú označovať ako odseky 9 a 10. 
Poznámka pod čiarou k odkazu Y bude znie: "Y) § 9 ods. 5 a 7 zákona č. 142/2000 Z. z. o metrológii a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 431/2004 Z. z". 
Odôvodnenie: podľa prílohy č. 1 nariadenia vlády SR č. 582/2008 Z. z. (sa zdravotnícke pomôcky s meracou funkciou musia navrhovať a vyrábať takým spôsobom, aby poskytovali dostatočne presné a reprodukovateľné výsledky merania v medziach presnosti určených výrobcom s prihliadnutím na ich účel určenia) a z hľadiska účelu ich používania a použitia (súvisia s ochranou zdravia a bezpečnosti) zdravotnícke pomôcky s meracou funkciou a ich metrologické charakteristiky musia podliehať metrologickej kontrole.  
	Z 
	Akceptované.

	NKÚ SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	MV SR 
	K čl. I bodu 5 (§ 5 ods. 1) 

Je potrebné právne vymedziť pojem „na jednom mieste výkonu činnosti“, a to predovšetkým vo väzbe na nové znenie § 21 ods. 13. Vo vzťahu k odbornému zástupcovi odporúčame zvážiť nahradenie slov „na jednom mieste výkonu činnosti“ slovami „pre jedného držiteľa povolenia na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami tak, ako sa to uvádza v dôvodovej správe k tomuto novelizačnému bodu. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 6 (§ 5 ods. 4) 

Odporúčame upraviť a terminologicky zjednotiť aj znenie druhej vety. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 9 [§ 6 ods. 4 písm. c)] 

Vo väzbe na navrhované znenie je potrebné upraviť aj znenie písmena j). 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 23 (§ 12a ods. 2) 

1. V dôvodovej správe sa v súvislosti s písomným oznámením uvádza „registračný formulár“; odporúčame zvážiť uvedenie tejto formy priamo v navrhovanom znení odseku 2. 
2. V písmene c) slovo „sídlo“ nahradiť slovami „adresu sídla“, a to s poukazom na nové znenie § 8 ods. 2 písm. b). 
 
	O 
	Čiastočne akceptované. 

Ad.1: Predkladateľ nebude vydávať vzor registračného formulára, preto je zvolená forma písomného oznámenia. 

Ad. 2: Akceptované

	MV SR 
	K čl. I bodu 28 [§ 15 ods. 1 písm. v)]  

S poukazom na § 27 zákona č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov odporúčame nahradiť slová „poskytuje zdravotnú starostlivosť“ slovami „vykonáva zdravotnícke povolanie“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 30 (§ 15 ods. 5) 

V poznámke pod čiarou k odkazu 18a slová „neskorších predpisov“ nahradiť slovami „zákona č. 342/2006 Z. z.“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 40 [§ 18 ods. 1 písm. s)]  

Na slová „poskytuje zdravotnú starostlivosť“ sa vzťahuje naša pripomienka k bodu 28, čiže tieto slová nahradiť slovami „vykonáva zdravotnícke povolanie“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 44 (§ 18a)  

1. V odseku 1 písm. b) slovo „sídlo“ nahradiť slovami „adresu sídla“. 
2. V odseku 3 za slová „podľa § 18“ vložiť slová „ods. 1“; legislatívnotechnická pripomienka. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 47 [§ 20 ods. 2 písm. a)]  

V uvádzacej vete slová „bodom 8“ nahradiť slovami „bodom 9“ a v texte bodu 9 vypustiť slovo „oddelenie“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 49 (§ 20 ods. 4)  

Vypustenie slov „vrátane individuálnej prípravy liekov“ je potrebné vysvetliť v dôvodovej správe, a to i s poukazom na znenie § 20 ods. 5. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 50 (§ 20 ods. 5)  

V súvislosti s navrhovaným znením bodu 49 odporúčame zosúladiť znenie bodov 49 a 50, pokiaľ ide o individuálnu prípravu liekov. 

 
	O 
	Akceptované. 

	MV SR 
	K čl. I bodom 51 (§ 20 ods. 7), 52 (§ 20 ods. 8), 53 (§ 20 ods. 9) 

Spojiť do jedného novelizačného bodu; legislatívnotechnická pripomienka. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 56 (§ 21 ods. 13)  

V súvislosti so slovami „len v jednej verejnej lekárni a v jednej pobočke verejnej lekárne“ upozorňujeme na legislatívnu skratku zavedenú v § 6 ods. 3 platného zákona a na bod 8 prílohy č. 5 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 57 [§ 22 ods. 4 písm. e)]  

V treťom bode slovo „sídlo“ nahradiť slovami „adresu sídla“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K bodu 62 (§ 23 ods. 5)  

Upozorňujeme na rozpor medzi navrhovaným znením písmena a) a dôvodovou správou, v ktorej sa s vernostným systémom a súvisiacou spotrebou liekov uvádzajú aj tzv. voľnopredajné lieky. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 66 (§ 43 písm. h) prvému bodu)  

Slová „s poskytnutím ústavnej zdravotnej starostlivosti“ nahradiť slovami „s ústavnou zdravotnou starostlivosťou“; legislatívnotechnická pripomienka. 



 
	O 
	Neakceptované. Znenie dohodnuté s dotknutými subjektmi. 

	MV SR 
	K čl. I bodu 69 (§ 45 ods. 4)  

Doplniť, ktorá zdravotná poisťovňa má udeliť predchádzajúci súhlas, a to i s poukazom na znenie odseku 6, v ktorom sa ako dotknutá zdravotná poisťovňa uvádza „zdravotná poisťovňa účastníka neintervenčnej klinickej štúdie“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 74 [§ 60 ods. 3 písm. a)]  

Slová, ktoré majú nahradiť platné znenie, je potrebné gramaticky upraviť, napríklad takto: „ak medicinálne plyny alebo humánny liek obstarala zdravotná poisťovňa20)“; ide však o nesystémový krok a považujeme za vhodnejšie osobitne uviesť, že sa dotknuté ustanovenie vzťahuje aj na medicinálne plyny. 
 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 78 (§ 61 ods. 11 až 17)  

1. V odseku 15 písm. b) nahradiť slovo „identifikáciu“ slovom „identifikácie“. 
2. V odseku 16 písm. b) nahradiť slovo „zistenia“ slovom „zistenie“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 79 (§ 67a)  

V odseku 2 poslednej vete za slovo „toto“ vložiť slovo „verejné“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 80 (§ 74a)  

V odseku 3 písm. a) slovo „sídlo“ nahradiť slovami „adresu sídla“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 84 [§ 120 ods. 1 písm. b)]  

Za slová „v prílohe č. 1 vložiť slovo „alebo“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 90 [§ 129 ods. 2 písm. aa)]  

V uvádzacej vete slovo „písmenom aa) nahradiť slovami „písmenom z)“ a týmto písmenom označiť doplnené ustanovenie. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 91 (§ 129 ods. 5)  

V odseku 5 odporúčame začiatok prvej vety upraviť napríklad takto „Ak osobitný predpis neustanovuje inak,91a) štátny ústav je oprávnený vyberať úhrady...“ a v poznámke pod čiarou k odkazu 91a citovať „§ 26 ods. 1 zákona č. 523/2004 Z. z. o rozpočtových pravidlách verejnej správy a o zmene a doplnení niektorých zákonov“. Navrhovanou úpravou sa zohľadní režim hospodárenia štátnej rozpočtovej organizácie a jej vzťah k inej štátnej rozpočtovej organizácii pri poskytovaní odborných výkonov. 

 
	O 
	Bezpredmetné. Predmetné ustanovenie vypustené z návrhu.

	MV SR 
	K čl. I bodu 93 [§ 138 ods. 1 písm. w)] a 97 [§ 138 ods. 3 písm. u)] 

S poukazom na § 27 zákona č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov odporúčame nahradiť slová „poskytuje zdravotnú starostlivosť“ slovami „vykonáva zdravotnícke povolanie“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 107 (§ 138 ods. 17 písm. g) prvému bodu)  

Platí naša pripomienka k bodu 66 a slová „s poskytnutím ústavnej zdravotnej starostlivosti“ nahradiť slovami „s ústavnou zdravotnou starostlivosťou“; legislatívnotechnická pripomienka. 

 
	O 
	Neakceptované. Znenie dohodnuté s dotknutými subjektmi. 

	MV SR 
	K čl. I bodu 110 (§ 138 ods. 23 písm. b) druhému bodu)  

Slovo „sídlo“ nahradiť slovami „adresu sídla“. 


 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 111 (§ 138 ods. 26 písm. c) druhému bodu)  

S poukazom na znenie bodu 80 (§ 74a ods. 5 a 7) slovo „vykonaných“ odporúčame nahradiť slovom „uskutočnených“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodom 112 (§ 138 ods. 28) a 113 (§ 138 ods. 29) 

Opraviť číslovanie novooznačených odsekov; ide o novooznačené odseky 27 a 28. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	K čl. I bodu 115 (§ 143b)  

1. V odseku 1 upresniť citáciu dotknutých ustanovení. 
2. V odseku 3 slová „§ 61 ods. 11 až 18“ nahradiť slovami „§ 61 ods. 11 až 17“ a slová „podľa § 61 ods. 17 písm. a)“ nahradiť slovami „podľa § 61 ods. 16 písm. a)“. 

 
	O 
	Akceptované.

	MV SR 
	Nad rámec zákona: 

1. V súvislosti s ustanoveniami upravujúcimi účinnú látku odporúčame upraviť aj § 3 ods. 2 a 3 zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov takto: 

„V § 3 odseky 2 a 3 znejú: 

„(2) Na zaobchádzanie s účinnými látkami s obsahom omamnej látky alebo psychotropnej látky a na zaobchádzanie liekmi s obsahom omamnej látky alebo psychotropnej látky sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu.3) 
(3) Na zaobchádzanie s účinnými látkami s obsahom drogového prekurzora a na zaobchádzanie s liekmi s obsahom drogového prekurzora sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu.4)“.“. 
Odôvodnenie: 
Rozšírením platného znenia § 3 ods. 2 a 3 zákona o liekoch sa explicitne ustanovuje, že aj výrobca účinnej látky, distributér účinnej látky a sprostredkovateľ účinnej látky musí byť držiteľom povolenia podľa osobitného predpisu, ak ide o účinnú látku zo skupiny omamných látok, psychotropných látok a drogových prekurzorov. 

2. V § 121 ods. 4 zákona o liekoch slová „môže vydať humánny liek s obsahom drogového prekurzora len v takom počte balení, v akom je to potrebné na jeden liečebný cyklus“ nahradiť slovami „smie vydať humánny liek s obsahom drogového prekurzora len v takom počte balení, v akom je to potrebné na jeden liečebný cyklus. 
Odôvodnenie: 
Navrhovanou úpravou sa ustanoví priamo v zákone výdaj lieku s obsahom drogového prekurzora v regulovanom počte balení; v súčasnosti túto reguláciu zabezpečuje Štátny ústav pre kontrolu liečiv svojim odborným usmernením číslo: OF/1111/2010 z 24. novembra 2011. 

3. Vo väzbe na predchádzajúcu pripomienku odporúčame sankcionovať nedodržanie povinnosti uloženej v § 121 ods. 4 zákona o liekoch takto: 
„V 138 sa odsek 5 dopĺňa písmenom aw), ktoré znie. 
„l) vydá humánny liek s obsahom drogového prekurzora, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, vo väčšom počte balení ako je to potrebné na jeden liečebný cyklus.“.“. 

4. V súvislosti s novoustanoveným správnym deliktom odporúčame ustanoviť aj kontrolný a sankčný mechanizmus nasledovne: 
„V § 138 ods. 25 sa za slová „podľa odsekov 4“ vkladajú slová „a 5 písm. aw) a odsekov“.“. 
 
	O 
	Ad.1: Akceptované.

Ad. 2 až 4: Akceptované v súlade so zásadnými pripomienkami MH SR.

	BBSK 
	K Čl. I bodom 11 a 13 návrhu zákona:  

1.Zásadná pripomienka: 
§ 7 ods. 5 písmeno h) znie: 
„h) meno, priezvisko a dátum narodenia odborného zástupcu, ak bol ustanovený.“ 
BBSK navrhuje nasledovné znenie: 
„h) meno, priezvisko, dátum narodenia a adresu bydliska odborného zástupcu, ak bol ustanovený.“ 

§ 7 ods. 6 písmeno h) znie: 
„h) meno, priezvisko a dátum narodenia odborného zástupcu, ak bol ustanovený.“ 
BKSK kraj navrhuje nasledovné znenie: 
„h) meno, priezvisko, dátum narodenia a adresu bydliska odborného zástupcu, ak bol ustanovený.“ 

Odôvodnenie: Návrh zákona uvádza v § 8 ods. 2 písmeno a) 
(2) Orgán, ktorý povolenie vydal, na základe žiadosti držiteľa povolenia vyznačí zmenu údajov uvedených v povolení, ak ide o a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska držiteľa povolenia, ak ide o fyzickú osobu alebo odborného zástupcu, ak bol ustanovený, preto je logické, aby v povolení bola uvedená adresa bydliska odborného zástupcu. 
 
	Z 
	Akceptované.

	BBSK 
	K § 7 ods. 6 zákona - návrh na doplnenie 

2.Zásadná pripomienka: 
BBSK navrhuje, aby v § 7 sa odsek 6 doplnil písmenom i), ktoré znie: 
„i) meno a priezvisko osoby, alebo osôb, ktoré sú jej štatutárnym orgánom.“ 

Odôvodnenie: Návrh zákona uvádza v § 8 ods. 2 písmeno c) 
(2) Orgán, ktorý povolenie vydal, na základe žiadosti držiteľa povolenia vyznačí zmenu údajov uvedených v povolení, ak ide o c) zmenu mena alebo priezviska osoby, ktorá je jej štatutárnym orgánom, preto je logické, aby v povolení bolo uvedené meno a priezvisko osoby, alebo osôb, ktoré sú jej štatutárnym orgánom. 
	Z 
	Akceptované.

	BBSK 
	K Čl. I bodu 16 návrhu zákona: 

3.Zásadná pripomienka: 
BBSK navrhuje v § 8 odsek 2 vypustiť písmeno d) a presunúť ho pod odsek 4 s nasledujúcim znením: 

„§ 8 
Zmeny povolenia 

(1) Držiteľ povolenia je povinný vopred požiadať orgán, ktorý mu povolenie vydal o schválenie každej zmeny druhu a rozsahu zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami. 

(2) Orgán, ktorý povolenie vydal, na základe žiadosti držiteľa povolenia vyznačí zmenu údajov uvedených v povolení, ak ide o 
a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska držiteľa povolenia, ak ide o fyzickú osobu alebo odborného zástupcu, ak bol ustanovený, 
b) zmenu názvu alebo obchodného mena a adresy sídla držiteľa povolenia, ak ide o právnickú osobu, 
c) zmenu mena alebo priezviska osoby, ktorá je jej štatutárnym orgánom, 
(3) Ustanovenie náhradného odborného zástupcu nevyžaduje vyznačenie zmeny údajov uvedených v povolení. 

(4) Oznámenie nového druhu a rozsahu zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami, oznámenie nového miesta výkonu činnosti a zmena osoby odborného zástupcu nie je zmenou údajov uvedených v povolení a žiadateľ je povinný podať novú žiadosť o vydanie povolenia, ktorým sa súčasne zruší pôvodného povolenia. Ak ide o zmenu osoby odborného zástupcu, k žiadosti sa prikladá len doklad, ktorý sa vzťahuje na osobu nového odborného zástupcu a čestné vyhlásenie, že sa nezmenili ostatné údaje, na základe ktorých sa vydalo pôvodné povolenie.“ 

Odôvodnenie: Nový druh a rozsah zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami, zmena miesta výkonu činnosti a zmena odborného zástupcu sú také závažné zmeny, ktoré vyžadujú vydanie nového povolenia na základe žiadosti a po predložení príslušných dokladov. Zosúladí sa postup pri vydávaní a zmenách povolení na prevádzku podľa tohto zákona s postupom pri vydávaní povolenia na prevádzku zdravotníckeho zariadenia podľa zákona č. 578/ 2004 Z.z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti  
	Z 
	Akceptované.

	BBSK 
	K Čl. I bodu 19 návrhu zákona 

4. Zásadná pripomienka: 
V § 10 sa odsek 1 dopĺňa písmenami f) a g), ktoré znejú: 
„f) prestal spĺňať podmienky na vydanie povolenia alebo 
g) preukázateľne nevykonáva najmenej tri roky činnosť, na ktorú bolo povolenie vydané.“ 
BBSK navrhuje, aby boli v § 10 odsek 1 písmeno g) nahradený text „tri roky“ textom „šesť mesiacov“. 

Odôvodnenie: Držiteľ povolenia má podľa § 9 odsek 4 možnosť požiadať o pozastavenie činnosti na obdobie najviac jedného roka, čo dáva držiteľovi povolenia dostatočný časový priestor na odstránenie prekážok vo vykonávaní činnosti, na ktorú mu bolo povolenie vydané.  
	Z 
	Čiastočne akceptované. Lehota skrátená z troch rokov na 18 mesiacov.

	BBSK 
	K Čl. I bodu 115 návrhu zákona 

5. Zásadná pripomienka: 
„§ 143b 
Prechodné ustanovenia k úpravám účinným od 2. januára 2013 
(7) Povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni vydané pre viacero prevádzkarní stráca platnosť 1. januára 2016. 

(8) Držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti pre viacero prevádzkarní vydaného podľa doterajších predpisov je povinný zosúladiť svoju činnosť do 1. januára 2016. 

BBSK navrhuje nahradiť text „1. januára 2016“ textom „1. januára 2014“. 
Odôvodnenie: Obdobie jedného roka je dostatočne dlhé na zosúladenie činnosti a na vydanie nového povolenia. 
	Z 
	Čiastočne akceptované. lehota skrátená do 1.1.2015. 

	BBSK 
	K § 20 ods. 2 zákona - návrh na doplnenie 

6. Zásadná pripomienka: 
BBSK navrhuje doplniť v § 20 odsek 2 písmeno e) na záver odseku text: „ a merných miestach. “ 
BBSK navrhuje v § 20 odsek 8 vložiť za prvú vetu novú vetu s nasledovným znením: 
„ Merné miesta zriadené mimo výdajne slúžia na odobratie mier na zhotovenie ortopedicko- protetickej zdravotníckej pomôcky.“ 
Odôvodnenie: BBSK navrhuje ustanoviť a definovať merné miesta výdajní ortopedicko - protetických zdravotníckych pomôcok, ktoré v zákone nie sú ustanovené ani definované. Existujúce výdajne si ich môžu zriadiť v zmysle § 19 ods. 3 Vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 129/2012 o požiadavkách na správnu lekárenskú prax. Pokiaľ Ministerstvo zdravotníctva SR neplánuje zrušiť merné miesta, je potrebné zosúladiť ustanovenia zákona a vyhlášky. Prax ukazuje, že výdajne si zriaďujú merné miesta svojvoľne, lebo to umožňuje vyhláška, pričom o ich existencii nevie žiaden úrad, nepodliehajú schváleniu priestorov, ani ich vyznačeniu v rozhodnutí. 
§ 19 ods. 2 citovanej vyhlášky presne definuje merné miesto aj jeho účel. Ak vyhláška umožňuje zriaďovať merné miesta aj mimo výdajne, musia tieto spĺňať požiadavky na priestorové a materiálne vybavenie ako všetky ostatné zdravotnícke zariadenia a mali by byť uvedené v rozhodnutí. V prípade dodatočného schválenia merných miest by išlo o oznámenie nového druhu a rozsahu činnosti. 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely zákona. Ide o širokú problematiku, ktorou sa predkladateľ bude komplexne zaoberať pri ďalšej novele zákona.

	BBSK 
	K § 20 ods. 1 písm. i) - návrh na vypustenie 

7. Zásadná pripomienka: 
Poskytovanie lekárenskej starostlivosti 
§ 20 
Lekárne a výdajne zdravotníckych pomôcok 
(1) Lekárenská starostlivosť zahŕňa 
i) výmenu, predaj a spätný predaj liekov držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, 

BBSK navrhuje v § 20 odsek 1 vypustiť písmeno i) 

Odôvodnenie: Uvedené ustanovenie je v rozpore s § 23 odsek 1 písmeno e). 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. ustanovenie § 23 ods. 1 písm. e) zosúladené s § 20 ods. 1 písm. i) na základe pripomienky SLEK.

	KOZ SR 
	Pripomienkové konanie 

KOZ SR k Návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov, nemá pripomienky. 
	O 
	

	MO SR 
	Všeobecne 

Celý materiál odporúčame upraviť po gramatickej stránke. Napr. na obale vypustiť z názvu návrhu zákona dvakrát uvedenú čiarku, v § 12b ods. 2 bode 2 slová „u výrobca“ odporúčame nahradiť slovami „u výrobcu“, v § 12b ods. 4 písm. a) vypustiť dvakrát uvedené slovo „ak“ (bod 23), v bode 45 ods. 2 písm. d) slová „ak je humánneho liek“ nahradiť slovami „ak je humánny liek“, v bode 95 písm. al) z dôvodu nadbytočnosti vypustiť slovo „sú“, v bode 99 písm. z) slová „ak humánna liek“ nahradiť slovami „ak humánny liek“ a vypustiť dvakrát uvedené slovo „ac)“, v bode 105 písm. aw) slová „nezverejní na svojom webovom sídle o internetovom výdaji údaju“ nahradiť slovami „nezverejní na svojom webovom sídle údaje o internetovom výdaji“, v bode 116 ods. 5 slová „je povinný sa oznámiť“ nahradiť slovami „je povinný oznámiť“, v prílohe 1 doložky vybraných vplyvov zjednotiť písanie slova „eur“, raz sa uvádza „EUR“ bod 2.3.3, inokedy „eur“ bod 3.2 a 3.3. Súčasne odporúčame zjednotiť typ písma. 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 36 

V uvádzacej vete odporúčame slová „bode 2“ nahradiť slovami „druhom bode“. Táto pripomienka sa týka aj bodu 37. 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 41 

V súlade s bodom 30 prílohy č. 5 K Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky odporúčame uvádzaciu vetu upraviť takto: „V § 18 sa odsek 1 dopĺňa písmenami v) a y), ktoré znejú:“ 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 42 

V súlade s bodom 30 prílohy č. 5 K Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky odporúčame z uvádzacej vety vypustiť slová „ktorá znie“. 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 44 

Odporúčame v § 18a ods. 3 vložiť za slovami „§ 18“ slová „ods. 1“ z dôvodu spresnenia textu.  
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 45 

V § 19a navrhujeme doplniť nový odsek 8 v tomto znení: 
„(8) Za vývoz humánneho lieku sa nepovažuje vývoz humánneho lieku na miesto určenia pre potreby ozbrojených síl Slovenskej republiky na zabezpečenie plnenia ich úloh mimo územia Slovenskej republiky. x) 
Poznámka pod čiarou k odkazu x) znie: 
x) § 12 zákona č. 321/2002 Z. z. o ozbrojených silách Slovenskej republiky v znení neskorších predpisov.“. 
Odôvodnenie: 
Ministerstvo obrany Slovenskej republiky zabezpečuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti pre príslušníkov ozbrojených síl Slovenskej republiky pri vyslaní na plnenie úloh mimo územia Slovenskej republiky, ktoré je hradené z rozpočtovej kapitoly Ministerstva obrany Slovenskej republiky. Ide o zahraničné misie v rámci multifunkčných mnohonárodných operácií, ktoré vyplývajú z členstva v NATO, a ktoré súvisia s plnením aliančných záväzkov Slovenskej republiky. Súčasťou zabezpečenia zdravotnej starostlivosti pri plnení úloh mimo územia Slovenskej republiky je aj zabezpečenie humánnymi liekmi v potrebnom rozsahu a množstve a ich doprava na miesto určenia, a to špeciálnou vojenskou prepravou alebo komerčnou prepravou. Keďže sa v § 19a vývoz humánneho lieku nedefinuje, odporúčame doplniť § 19a o uvedený odsek, čím sa vylúčia príp. problémy v aplikačnej praxi vo vzťahu k zabezpečeniu ozbrojených síl Slovenskej republiky liekmi pri ich vyslaní mimo územia Slovenskej republiky. 
 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 47 

Vzhľadom na to, že § 20 ods. 2 zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov už obsahuje bod 8, odporúčame slová „dopĺňa bodom 8“ nahradiť slovami „dopĺňa bodom 9“. 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 63 

Z uvádzacej vety odporúčame vypustiť slovo „novooznačený“. 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	čl. I bod 69 

Uvádzaciu vetu odporúčame upraviť takto: „ V § 45 odsek 4 znie“. 
	O 
	Akceptované.

	MŽP SR 
	bod 5 

- bod 5: navrhujeme zvážiť nahradenie slov „v jednej prevádzkarni" slovami „len u jedného držiteľa povolenia" namiesto navrhovaných slov „na jednom mieste výkonu činnosti". 

Zdôvodnenie: V dôvodovej správe sa k tomuto bodu uvádza, že navrhnutými zmenami je zabezpečené, aby odborný zástupca vykonával činnosť len pre jedného držiteľa povolenia na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami. Zároveň z bodu 7 návrhu zákona vyplýva, že jedna osoba môže vykonávať činnosť náhradného odborného zástupcu len u jedného držiteľa povolenia, a teda v tomto prípade sú slová „v jednej prevádzkarni'' nahradené slovami „u jedného držiteľa povolenia". Máme za to, že slová „u jedného držiteľ povolenia" sú jednoznačnejšie a zrozumiteľnejšie a zároveň ich použitie je aj vhodnejšie v záujme zachovania jednotnej terminológie. Zároveň ani z dôvodovej správy nevyplýva potreba použitia rozdielnych slov na nahradenie slov „v jednej prevádzkarni". 
 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 71 

V § 55 ods. 4 písm. d) odporúčame za slovom „humánneho“ vložiť slovo „lieku“, čím dôjde k sprecizovaniu textu a zosúladeniu s písmenami a) až c). 
 
	O 
	Akceptované.

	MŽP SR 
	bod 23, § 12b 

- bod 23, § 12b: odsek 4 písm. a): navrhujeme vypustiť slovo „ak" vzhľadom na jeho duplicitu so slovom „ak" v úvodnej vete odseku 4; 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bodom 72 a 73 

Do § 56 ods. 1 sa dopĺňajú ďalšie taxatívne dôvody, na základe ktorých Štátny ústav pre kontrolu liečiv pozastaví registráciu humánneho lieku. Tie isté dôvody sa však dopĺňajú aj do odseku 3, na základe ktorých Štátny ústav pre kontrolu liečiv zruší registráciu humánneho lieku. Sme toho názoru, že návrh zákona by mal jednoznačne ustanovovať, či sa v prípade uvedených dôvodov registrácia humánneho lieku pozastaví alebo zruší.  
	O 
	Akceptované.

	MŽP SR 
	bod 99 

- bod 99: navrhujeme vypustiť označenie „ac)“ z dôvodu duplicity; 
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 99 

Odporúčame v písmene ac) doplniť chýbajúci odkaz na poznámku pod čiarou, resp. odkaz vypustiť a v písmene ae) vložiť za slovom „30“ slovo „dní“.  
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. I bod 108 

V uvádzacej vete odporúčame slová „písmenom s)“ nahradiť slovami „písmenom p)“ z dôvodu, že zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov má v § 138 ods. 18 ako posledné písmeno uvedené písmeno o).  
	O 
	Akceptované.

	MŽP SR 
	bod 115 

- bod 115, § 143b ods. 6: slovo „platia“ odporúčame nahradiť' slovami „zostáva v platnosti" 

Zdôvodnenie: zjednotiť gramatické číslo v slovách „Povolenie - platia" a podľa zvoleného gramatického čísla použiť slová „zostáva v platnosti“ resp. „zostávajú v platnosti“; 
 
	O 
	Bezpredmetné. Ustanovenie vypustené.

	MO SR 
	K čl. I bodom 116 až 123 

Odporúčame body 116 až 123 vypustiť z prechodných ustanovení a zapracovať ich do čl. I návrhu zákona.  
	O 
	Neakceptované. Predmetné novelizačné body nie sú súčasťou prechodných ustanovení.

	MO SR 
	K čl. II 

Z úvodnej vety odporúčame vypustiť slová „mení a“ z dôvodu, že sa zákon nemení, iba dopĺňa.  
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. II 

Vzhľadom na to, že v sadzobníku správnych poplatkov v časti VIII Finančná správa a obchodná činnosť sa ako posledné písmeno uvádza písmeno x), odporúčame v uvádzacej vete upraviť označenie písmen v súlade s bodom 13 prílohy č. 5 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky.  
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. III 

V súlade s bodom 34 prílohy č. 5 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky odporúčame za slovom „pripájajú“ vložiť slová „ sa tieto“.  
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K čl. IV 

V súlade s bodom 62 prílohy č. 5 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky odporúčame upraviť účinnosť právneho predpisu z „2. januára 2013“ na „1. januára 2013“.  
	O 
	Neakceptované. Dátum účinnosti navrhnutý v súlade s preberanou smernicou.

	MO SR 
	K dôvodovej správe 

V súlade s čl. 17 ods. 4 Legislatívnych pravidiel vlády Slovenskej republiky odporúčame upraviť odôvodnenia k jednotlivým bodom návrhu zákona tak, aby do odôvodnenia jednotlivých navrhovaných ustanovení sa nepreberal normatívny text ustanovení návrhu zákona. Napr. odôvodnenie k bodom 58, 71, 72, 73, 78 alebo 80 obsahuje identický text návrhu zákona, resp. s iným označením.  
	O 
	Akceptované.

	MO SR 
	K doložke vybraných vplyvov 

V materiáli sa nachádzajú dve doložky vybraných vplyvov, ktoré nemajú identický obsah bodu A.2. Z uvedeného dôvodu odporúčame ponechať jednu doložku vybraných vplyvov so správnym obsahom bodu A.2.  
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 113 

Slová „24 až 25“ odporúčame nahradiť slovami „24 a 25“. 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 111 

V navrhovanom znení § 138 ods. 26 písm. b) odporúčame slová „ministerstvu zdravotníctva“ umiestniť za slovo „oznámení“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 99 

V navrhovanom znení § 138 odporúčame v písm. ac) vypustiť označenie „ac)“ z dôvodu duplicity; v písm. ae) odporúčame za slovo „neoznámi“ vložiť slovo „písomne“ a za číslo „30“ vložiť slovo „dní“; v písm. ag) odporúčame za slovo „neúplné“ vložiť slová „alebo nepravdivé“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 95 

Znenie písm. al) odporúčame primerane logicky a gramaticky upraviť. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 91 

Do poznámky pod čiarou k odkazu 91b odporúčame doplniť informáciu o publikácii spomenutého nariadenia Európskeho parlamentu a Rady v Úradnom vestníku. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 91 

V navrhovanom znení § 129 ods. 7 odporúčame skratku „ods.“ vypísať celým slovom. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 80 

V navrhovanom znení § 74a ods. 3 odporúčame za slová „tieto údaje“ vložiť dvojbodku a v písm. b) na konci vložiť čiarku; v ods. 5 odporúčame zavedenie legislatívnej skratky formulovať takto: „(ďalej len „zdravotnícke stretnutie“)“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 78 

V navrhovanom znení § 61 ods. 15 odporúčame v písm. a) spojku „a“ vypustiť a uviesť ju v písm. b) za čiarkou na konci. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 64 

Tento novelizačný bod odporúčame formulovať takto: 
„64. V §34 ods. 2 písm. p) sa za slovo „skúšania“ vkladá čiarka a pripájajú sa tieto slová: „ak bolo vydané“.“. 
 
	O 
	Neakceptované. Zvolená legislatívna technika je správna.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 47 

Vzhľadom na existenciu § 20 ods. 2 písm. a) bod 8 v súčasnosti platnom a účinnom zákone odporúčame číslo „8“ v tomto novelizačnom bode nahradiť číslom „9“ a zároveň slovo „oddelenie“ odporúčame vypustiť. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 45 

V navrhovanom znení § 19a ods. 2 písm. d) odporúčame slovo „humánneho“ nahradiť slovom „humánny“; na koniec § 19a odporúčame doplniť horné úvodzovky a bodku. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 42 

Z uvádzacej vety tohto novelizačného bodu odporúčame vypustiť slov „ ,ktorá znie“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 39 

Slovo „označuje“ odporúčame nahradiť slovom „označujú“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 30 

V poznámke pod čiarou k odkazu 18a odporúčame slová „v znení neskorších predpisov“ nahradiť slovami „v znení zákona č. 342/2006 Z. z.“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 25 

Tento novelizačný bod odporúčame formulovať takto: „25. V § 13 ods. 3 sa slová „Zdravotnícke zariadenie“ nahrádzajú slovami „Ústavné zdravotnícke zariadenie“.“. 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 23 

V navrhovanom znení § 12b odporúčame v ods. 2 v uvádzacej vete na konci vypustiť dvojbodku a v bode 2 odporúčame slovo „výrobca“ nahradiť slovom „výrobcu“; v ods. 3 odporúčame slová „plniť povinnosti podľa“ nahradiť slovami „povinností podľa“; v ods. 4 písm. a) odporúčame vypustiť slovo „ak“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 23 

V uvádzacej vete odporúčame slovo „nadpisu“ nahradiť slovom „nadpisov“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 20 

V tomto novelizačnom bode odporúčame vypustiť dvojbodku. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 8 

Slovo „kde“ odporúčame nahradiť slovom „na ktorom“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MDVaRR SR 
	K Čl. I, bod 1 

Slovo „odsek“ odporúčame nahradiť skratkou „ods.“. 
 
	O 
	Akceptované.

	MPRV SR 
	K čl. I bodu 1 

V článku I prvom bode navrhujeme uvedené slová "V § 2 odsek 2" nahradiť slovami "V § 2 ods. 2". 
	O 
	Akceptované.

	MPRV SR 
	K čl. I bodu 30 

V poznámkam pod čiarou k odkazom 18a a 18b navrhujeme vypustiť zátvorky. Obdobnú úpravu navrhujeme vykonať aj v poznámkach pod čiarou k odkazom 21a a 22a.  
	O 
	Akceptované.

	MPRV SR 
	K čl. I bodu 36 

V článku I bode 36 navrhujeme uvedené slová "bodu 2" nahradiť slovami "druhom bode. Obdobnú úpravu navrhujeme vykonať aj v bode 37. 
	O 
	Akceptované.

	MPRV SR 
	K čl. I bodu 69 

V článku I bode 69 navrhujeme uvedené slová "V § 45 ods. 4 znie:" nahradiť slovami "V § 45 odsek 4 znie:". 
	O 
	Akceptované.

	MPRV SR 
	K čl. II 

V článku II úvodnej vete na konci navrhujeme uvedené slová "sa mení a dopĺňa" nahradiť slovami "sa dopĺňa". V sadzobníku správnych poplatkov v časti VIII. Finančná správa a obchodná činnosť sa položka 150 dopĺňa písmenami al) až ao). Písmeno ao) však v návrhu chýba. Odporúčame ho doplniť. 
	O 
	Akceptované.

	MPRV SR 
	K predkladacej správe 

V predkladacej správe odporúčame opraviť informáciu k článku II, že ide len o doplnenie zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov a slová "mení sa" vypustiť. Obdobne navrhujeme upraviť aj text vo všeobecnej časti dôvodovej správy. 
	O 
	Akceptované.

	MPSVR SR 
	Všeobecná pripomienka 

Odporúčame návrh legislatívno – technicky upraviť. Ide napr. o ustanovenia v Čl. I body 51 až 53 - spojiť do jedného novelizačného bodu, v Čl. I v bode 80 navrhovanom § 74a ods. 7 – upraviť označovanie pododsekov písmenami. 
Odôvodnenie: Pripomienka legislatívno – technická. 
 
	O 
	Akceptované.

	MPSVR SR 
	K doložke vybraných vplyvov 

Odporúčame v doložke vybraných vplyvov v časti A. 2. Vplyvy označiť pozitívny i negatívny sociálny vplyv. 
Odôvodnenie: Potreba zosúladiť označenie sociálneho vplyvu návrhu v tabuľke v časti A.2. Vplyvy s uvádzaným sociálnym vplyvom v časti A.3. Poznámky a so sociálnym vplyvom uvádzaným v analýze sociálnych vplyvov. 
 
	O 
	Akceptované.

	MPSVR SR 
	K doložke vybraných vplyvov  

Odporúčame v tabuľke k analýze sociálnych vplyvov v prílohe vypustiť text v bode 4.1., pretože vplyv návrhu sa pravdepodobne neprejaví v hospodárení domácností, 
ale najmä v zlepšení prístupu ku kvalitným dôveryhodným a bezpečným liekom, 
čo odporúčame uviesť v bode 4.2. 
Zároveň odporúčame v tabuľke k analýze sociálnych vplyvov v prílohe text v bode 4.3. presunúť do bodu 4.2. 
A tiež odporúčame v tabuľke k analýze sociálnych vplyvov v prílohe do bodu 4.4. doplniť informáciu o plánovanom vytvorení 10 nových pracovných miest v Štátnom ústave pre kontrolu liečiv. 
Odôvodnenie: Potreba úpravy vyplýva z Aktualizovanej jednotnej metodiky na posudzovanie vybraných vplyvov. 
 
	O 
	Akceptované.

	MS SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	MH SR 
	Nad rámec novely - k pôvodnému § 3 ods. 2 a ods. 3 

V pôvodnom znení zákona navrhujeme v § 3 upraviť znenie ods. 2 a ods. 3 

"§ 3 odsek 2" znie: 
(2) Na zaobchádzanie s účinnými látkami zaradenými do zoznamu omamných látok a psychotropných látok a s liekmi s obsahom omamnej látky alebo psychotropnej látky sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu.3) 

"§ 3 odsek 3" znie: 
(3) Na zaobchádzanie s účinnými látkami zaradenými do zoznamu drogových prekurzorov a s liekmi s obsahom drogového prekurzora sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu.4) 

Odôvodnenie: 
Novela zákona v § 2 ods. 40 uvádza novú definíciu účinnej látky. Navrhovanou úpravou sa ustanovuje povinnosť výrobcov, distributérov a sprostredkovateľov účinných látok zo skupiny omamných látok, psychotropných látok a drogových prekurzorov, byť držiteľom príslušných povolení oprávňujúcich vykonávať činnosť. 
 
	O 
	Akceptované.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 121 ods. 4 

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 121 odsek 4 upraviť v znení: 
"(4) Osoba, ktorá vydáva humánny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, vydá humánny liek s obsahom drogového prekurzora iba v takom počte balení, ktorý nie je vyšší, ako je potrebné na jeden liečebný cyklus." 

Odôvodnenie: 
Touto úpravou sa vo verejnej lekárni zabezpečí výdaj takého množstva lieku s obsahom drogového prekurzora, ktoré neprekročí množstvo uvedené v "Odbornom usmernení číslo: OF/1111/2010 z 24. novembra 2011, ktorým sa usmerňuje počet balení lieku s obsahom drogového prekurzora potrebných na jeden liečebný cyklus". 
 
	Z 
	Akceptované. Znenie  upravené. Povinnosť doplnená aj do § 23 do povinností držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 136 ods. 1 

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 136 ods. 1 je potrebné doplniť nové písmeno l), ktoré znie: 

"(l) vydáva humánny liek s obsahom drogového prekurzora, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis v rozpore s ustanovením § 121 ods. 4," 

Odôvodnenie: 
Pri výdaji liekov s obsahom drogového prekurzora je ustanovená povinnosť vydávať taký počet balení, aký je uvedený v "Odbornom usmernení číslo: OF/1111/2010 z 24. novembra 2011, ktorým sa usmerňuje počet balení lieku s obsahom drogového prekurzora potrebných na jeden liečebný cyklus", nie sú však následne uvedené sankčné postihy za jeho porušovanie. Týmto doplnením § 136 „Priestupky na úseku humánnej farmácie“ je stanovený právny rámec pre kontrolnú činnosť Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv. 
 
	Z 
	Akceptované. Vydávať humánne lieky nemôže bežná fyzická osoba. V nadväznosti na doplnenie povinnosti držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti je doplnený správny delikt. Doplnená aj kompetencia štátneho ústavu prejednávať tento správny delikt.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 136 odsek 2 

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 136 odsek 2 je potrebné prvú vetu doplniť o písmeno "l)" 

Nové znenie: 
"(2) Za priestupok podľa odseku 1 písm. a), c) a l) možno uložiť pokutu od 100 eur do 5 000 eur." 

Odôvodnenie: 
Doplnením písmena l) do ods. 1 sa v ods. 2 ustanovuje výška pokuty za priestupok 
 
	Z 
	Akceptované. Vydávať humánne lieky nemôže bežná fyzická osoba. V nadväznosti na doplnenie povinnosti držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti je doplnený správny delikt. Doplnená aj kompetencia štátneho ústavu prejednávať tento správny delikt. 

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 136 

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 136 doplniť nový odsek 7, ktorý znie: 

"(7) Priestupky podľa odseku 1 písm. l) prejednáva štátny ústav. Výnos z pokút je príjmom štátneho rozpočtu." 

Odôvodnenie: 
Týmto ustanovením sa určuje Štátny ústav pre kontrolu liečiv ako kontrolný orgán štátnej správy, kompetentný udeľovať pokuty. 
 
	Z 
	Akceptované. Vydávať humánne lieky nemôže bežná fyzická osoba. V nadväznosti na doplnenie povinnosti držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti je doplnený správny delikt. Doplnená aj kompetencia štátneho ústavu prejednávať tento správny delikt.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný Čl. IV 

V pôvodnom znení zákona žiadame doplniť nový Článok IV, ktorým sa upravuje § 29 ods. 1) písm. g) zákona č. 372/1990 Zb. o priestupkoch v znení neskorších predpisov, sa text dopĺňa o slová „drogové prekurzory“ 

"Čl. IV 

Zákon Slovenskej národnej rady č. 372/1990 Zb. o priestupkoch v znení neskorších predpisov sa mení a dopĺňa takto: 

V § 29 Priestupky na úseku zdravotníctva, ods. 1) písm. g) znie: 
g) poruší povinnosť pri zaobchádzaní s jedmi, omamnými látkami, psychotropnými látkami, drogovými prekurzormiX) alebo inými látkami škodlivými zdraviu alebo poruší povinnosť na ochranu zdravia pred ionizujúcim žiarením, 

Poznámka pod čiarou k odkazu § 29 ods. 1) písm. g) znie: 
X) Zákon č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov" 

Odôvodnenie: 
V § 136 ods. 3 „Na priestupky na úseku humánnej farmácie a ich prejednávanie sa vzťahuje všeobecný predpis o priestupkoch. 94)“ , odkaz pod čiarou znie: 94) „Zákon Slovenskej národnej rady č. 372/1990 Zb. o priestupkoch v znení neskorších predpisov.“ Ustanovenie tohto zákona je potrebné v § 29 ods. 1 písm. g) doplniť o porušenie povinností pri zaobchádzaní s drogovými prekurzormi. 
 
	Z 
	Neakceptované. Odôvodnenie viď pripomienky k § 136. Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	MH SR 
	Čl. IV 

V pôvodnom znení zákona sa doterajší Čl. IV označí ako Čl. V 

Odôvodnenie: 
Pretože sa do znenia zákona vkladá nový článok Čl. IV, je potrebné pôvodný článok IV prečíslovať na článok Čl. V. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predložený návrh sa nedopĺňa o žiaden článok. Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 129 ods. 2 písm. o) 

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 129 ods. 2 písm. o) vypustiť text „správnej laboratórnej praxe“ 

Nové znenie písm. o) 
"o) vykonáva inšpekciu dodržiavania zásad správnej výrobnej praxe, správnej praxe individuálnej prípravy liekov na inovatívnu liečbu, správnej praxe prípravy transfúznych liekov, správnej klinickej praxe, správnej veľkodistribučnej praxe a správnej lekárenskej praxe, dodržiavania ustanovení Európskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kódexu pri príprave hromadne pripravovaných liekov a individuálne pripravovaných liekov," 

Odôvodnenie: 
Inšpekcie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe vykonáva národná monitorovacia autorita, ktorou je Slovenská národná akreditačná služba [§ 9 ods. 7 písm. k) zákona č. 505/2009 Z. z; § 8 ods. 1) nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z.; § 2 písm. g); § 11 ods. 1) a 2) zákona č. 67/2010 Z. z.] 
 
	Z 
	Akceptované.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 129 ods. 2 písm. r)  

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 129 ods. 2 písm. r) vypustiť text „správnej laboratórnej praxe" 

nové znenie písm. r) 
"r) vymenúva a odvoláva inšpektorov správnej výrobnej praxe, správnej praxe prípravy transfúznych liekov, správnej praxe individuálnej prípravy liekov na inovatívnu liečbu, správnej klinickej praxe, správnej veľkodistribučnej praxe a správnej lekárenskej praxe 
a inšpektorov štátneho dohľadu nad trhom so zdravotníckymi pomôckami (ďalej len „inšpektor“)," 

Odôvodnenie: 
Inšpektorov správnej laboratórnej praxe vymenúva akreditujúca osoba – Slovenská národná monitorovacia autorita, ktorou je Slovenská národná akreditačná služba [§ 8 ods. 5) nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z.] 
 
	Z 
	Akceptované.

	MH SR 
	Nad rámec novely - pôvodný § 134 

V pôvodnom znení zákona žiadame v § 134 (2) b, p – „Pôsobnosť ústavu kontroly veterinárnych liečiv“ z textu vypustiť „správnej laboratórnej praxe“ 

nové znenie písm.b) 
"b) vykonáva inšpekciu dodržiavania zásad správnej výrobnej praxe, správnej klinickej praxe, správnej veľkodistribučnej praxe a dodržiavania ustanovení Európskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kódexu pri príprave hromadne pripravovaných veterinárnych liekov a individuálne pripravovaných veterinárnych liekov," 

Odôvodnenie: 
Inšpekcie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe vykonáva národná monitorovacia autorita, ktorou je Slovenská národná akreditačná služba [§ 9 ods. 7 písm. k) zákona č. 505/2009 Z. z; § 8 ods. 1) nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z.; § 2 písm. g); §11 ods. 1) a 2) zákona č. 67/2010 Z. z.] 

nové znenie písm. p) 
"p) vymenúva a odvoláva inšpektorov správnej výrobnej praxe, správnej klinickej praxe, a správnej veľkodistribučnej praxe," 

Odôvodnenie: 
Inšpektorov správnej laboratórnej praxe vymenúva akreditujúca osoba – Slovenská národná monitorovacia autorita, ktorou je Slovenská národná akreditačná služba [§ 8 ods. 5) nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z.] 
 
	Z 
	Akceptované.

	MH SR 
	k § 74 a 

V novele zákona je potrebné vypustiť navrhované ustanovenia ods. 5 až 7 § 74 a. 

Odôvodnenie: 
Navrhovaná povinnosť informovať MZ SR o pláne stretnutí lekárskych zástupcov s poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckymi pracovníkmi („zdravotnícke stretnutia“) a tiež poskytnúť zoznam uskutočnených zdravotníckych stretnutí a po doručení ho zverejňovať na webovom sídle MZ SR výrazne zvyšuje administratívnu záťaž pre podnikateľské farmaceutické subjekty. 
Okrem tohto je v rozpore s právom na ochranu obchodného tajomstva v zmysle §17 zákona č. 513/1991 Zb. obchodný zákonník., ďalej v zmysle zákona č. 300/2005 Z. z. trestný zákon (§ 264) a taktiež zákona č. 211/2000 Z. z. o slobodnom prístupe k informáciám. 
Z navrhovaného ustanovenia nie je jeho účel zrejmý. Pokiaľ predkladateľ ním chce zabezpečiť, aby ordinačné hodiny ošetrujúcich lekárov slúžili iba pre pacientov, dovoľujeme si poznamenať, že zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame ustanovuje v § 8 ods. (6) písm. b) zákaz vykonávať s cieľom propagácie liekov návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky počas ich ordinačných hodín. 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. MH SR s upraveným vyslovilo súhlas.

	ŽSK 
	Čl.I. bod 11 

V § 7 ods.5 písm. h) - doplniť o údaj „bydlisko, titul“. 

Odôvodnenie: 
Pri ustanovení odborného zástupcu je potrebné predložiť aj adresu bydliska. Bolo by vhodné tieto údaje uviesť v rozhodnutí nakoľko (bod 16. tohto Čl.) v návrhu o zmene § 8 ods.2 sa má vyznačiť zmena v povolení ak ide o: 

a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska držiteľa povolenia, ak ide o fyzickú osobu alebo odborného zástupcu, ak bol ustanovený, 
 
	O 
	Čiastočne akceptovaná. Odborná spôsobilosť sa preukazuje dokladom o odbornej spôsobilosti.

	ŽSK 
	Čl. I. bod 13 

V § 7 ods. 6 písm. h) - doplniť o údaj „bydlisko, titul“. 

Odôvodnenie: 
Pri ustanovení odborného zástupcu je potrebné predložiť aj adresu bydliska. Bolo by vhodné tieto údaje uviesť v rozhodnutí nakoľko (bod 16. tohto Čl.) v návrhu o zmene § 8 ods.2 sa má vyznačiť zmena v povolení ak ide o: 

a) zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska držiteľa povolenia, ak ide o fyzickú osobu alebo odborného zástupcu, ak bol ustanovený, 
 
	O 
	Čiastočne akceptovaná. Odborná spôsobilosť sa preukazuje dokladom o odbornej spôsobilosti.

	ŽSK 
	§ 20 ods. 2 písm. e) Zákona č. 362/2011 Z. z. 

Navrhujeme doplniť do novely zákona v §20 ods. 2 písm. e) na záver odseku „ a merných miestach“. 

Odôvodnenie: 
V Zákone nie sú ustanovené ani definované merné miesta výdajní ortopedicko – protetických zdravotníckych pomôcok, ktoré si môžu existujúce výdajne zriadiť v zmysle § 19 ods. 3 Vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 129/2012, o požiadavkách na správnu lekárenskú prax. Pokiaľ Ministerstvo zdravotníctva SR neplánuje zrušiť merné miesta, je potrebné Zákon zosúladiť s ustanoveniami Vyhlášky. Vychádzajúc z praxe, výdajne si zriaďujú merné miesta svojvoľne, lebo to umožňuje Vyhláška, pričom o ich existencii nevie žiaden úrad, nepodliehajú schváleniu priestorov, ani ich vyznačeniu v rozhodnutí. (V praxi sa vyskytla už aj sťažnosť pacienta na zdravotnícku pomôcku vydanú na mernom mieste.) § 19 ods. 2 citovanej Vyhlášky presne definuje merné miesto aj jeho účel. Ak Vyhláška umožňuje zriaďovať merné miesta aj mimo výdajne, podľa nášho názoru musia tieto spĺňať ( ako zdravotnícke zariadenia) požiadavky na priestorové a materiálne vybavenie výdajne v zmysle Vyhlášky a mali by byť uvedené v rozhodnutí. V prípade dodatočného schválenia merných miest by išlo o oznámenie nového druhu a rozsahu činnosti. 
 
	O 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely zákona. Ide o širokú problematiku, ktorou sa predkladateľ bude komplexne zaoberať pri ďalšej novele zákona.

	ŽSK 
	§ 20 ods. 8 Zákona č. 362/2011 Z.z. 

V § 20 ods. 8 navrhujeme vložiť za prvú vetu novú: „ Merné miesta zriadené mimo výdajne slúžia na odobratie mier na zhotovenie ortopedicko – protetickej zdravotníckej pomôcky.“ 

Odôvodnenie: 
V Zákone nie sú ustanovené ani definované merné miesta výdajní ortopedicko – protetických zdravotníckych pomôcok, ktoré si môžu existujúce výdajne zriadiť v zmysle § 19 ods. 3 Vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 129/2012, o požiadavkách na správnu lekárenskú prax. Pokiaľ Ministerstvo zdravotníctva SR neplánuje zrušiť merné miesta, je potrebné Zákon zosúladiť s ustanoveniami Vyhlášky. Vychádzajúc z praxe, výdajne si zriaďujú merné miesta svojvoľne, lebo to umožňuje Vyhláška, pričom o ich existencii nevie žiaden úrad, nepodliehajú schváleniu priestorov, ani ich vyznačeniu v rozhodnutí. (V praxi sa vyskytla už aj sťažnosť pacienta na zdravotnícku pomôcku vydanú na mernom mieste.) § 19 ods. 2 citovanej Vyhlášky presne definuje merné miesto aj jeho účel. Ak Vyhláška umožňuje zriaďovať merné miesta aj mimo výdajne, podľa nášho názoru musia tieto spĺňať ( ako zdravotnícke zariadenia) požiadavky na priestorové a materiálne vybavenie výdajne v zmysle Vyhlášky a mali by byť uvedené v rozhodnutí. V prípade dodatočného schválenia merných miest by išlo o oznámenie nového druhu a rozsahu činnosti. 
 
	O 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely zákona. Ide o širokú problematiku, ktorou sa predkladateľ bude komplexne zaoberať pri ďalšej novele zákona.

	ŽSK 
	§ 6 ods. 4 písm. i) Zákona č. 362/2011 Z.z. 

Navrhujeme ustanovenie na začiatku odseku v § 6 ods. 4, písm. i)„ doklad o založení právnickej osoby “ vypustiť alebo aspoň stanoviť časový limit preukazovania sa takýmto dokladom. 

Odôvodnenie: 
Zákon v § 6 ods. 4 taxatívne stanovuje, ktoré doklady musí držiteľ povolenia predložiť pri svojej žiadosti o povolenie na zaobchádzanie s liekmi a zdravotníckymi pomôckami. Dáva možnosť právnickej osobe ešte pred zápisom do obchodného registra byť držiteľom povolenia na zaobchádzanie s liekmi a zdravotníckymi pomôckami, tým, že žiadateľ sa môže preukázať dokladom o založení právnickej osoby, pričom zákon nestanovuje časovú podmienku pre platnosť takéhoto dokladu. Je preto nepomer medzi požiadavkou kladenou na už založenú právnickú osobu, ktorú sa preukazuje výpisom z OR nie starším ako 3 mesiace. Máme za to, že doklad preukazujúci založenie právnickej osoby je pozostatkom v Zákone z čias, keď založenie právnickej osoby a jej následný zápis do obchodného registra, bola časovo náročná záležitosť, ale podľa teraz platnej legislatívy trvá takýto zápis právnickej osoby 5 dní. Dnes prakticky tento dokument pri podaní žiadostí sa ani nevyskytuje. V minulosti sa však vyskytli prípady, že založená právnická osoba napokon nebola zapísaná do obchodného registra, čo spôsobilo problémy s platnosťou vydaného rozhodnutia.  
	O 
	Akceptované.

	SŠHR SR 
	Odoslané bez pripomienok 

Odoslané bez pripomienok 
	O 
	

	Verejnosť 
	informácii o obsahu karcinogénnych, mutagénnych a neurotoxických látok vo vakcínach 

1. V § 62 ods. 1 písm. c) sa za bod 4.3 dopĺňa bod 4.4, ktorý znie: 
„4.4 obsahovať informáciu o prítomnosti látky získanej biotechnologickým spôsobom a o prítomnosti chemických látok zaradených medzi karcinogény, mutagénny a látky toxické pre nervový systém, najmä ortuti (prítomnej vo forme jej zlúčeniny – thiomersalu), hliníka (prítomného vo forme jeho zlúčenín) a formaldehydu (a jeho zlúčenín), a o ich kvantitatívnom obsahu v jednej dávke liekovej formy vrátane údajov o prítomnosti a o kvantitatívnom obsahu látok použitých na inaktiváciu pôvodcu a povolené limity týchto látok na kilogram hmotnosti človeka a deň.“. 

2. V § 62 sa za ods. 6 dopĺňa ods. 7., ktorý znie: 
„(8) Ak sa imunobiologický liek podáva pacientovi v zdravotníckom zariadení, písomnú informáciu pre používateľov poskytne pacientovi alebo jeho zákonnému zástupcovi bez vyzvania ošetrujúci lekár ešte pred podaním imunobiologického lieku.“. 
Nasledujúce odseky sa prečíslujú. 

3. V § 63 sa v ods. 1 písm. b) sa na konci nahrádza čiarka bodkočiarkou a pripájajú sa tieto slová: „ak ide o imunobiologický liek, aj informáciu o prítomnosti látky získanej biotechnologickým spôsobom a o prítomnosti chemických látok zaradených medzi karcinogény, mutagénny a látky toxické pre nervový systém, najmä ortuti (prítomnej vo forme jej zlúčeniny – thiomersalu), hliníka (prítomného vo forme jeho zlúčenín) a formaldehydu (a jeho zlúčenín), a o ich kvantitatívnom obsahu v jednej dávke liekovej formy vrátane údajov o prítomnosti a o kvantitatívnom obsahu látok použitých na inaktiváciu pôvodcu a povolené limity týchto látok na kilogram hmotnosti človeka a deň.“. 



Odôvodnenie: 

Prijatím zákona 362/2001 v septembri 2011 sa zhoršil legislatívny stav informovanosti pacienta. Zatiaľ kým zákon č. 545/2006 o lieku, v par. 25, ods. (11) prikazoval lekárovi pred vakcináciou poskytnúť rodičovi bez vyzvania príbalový leták vakcíny, v novelizovanom zákone o lieku 362/2011 sa táto povinnosť zrušila. Rovnako sa zo zákona vypustila aj povinnosť výrobcov vakcín uvádzať a kvantifikovať v príbalovom letáku prítomnosť karcinogénnych, mutagénnych, neurotoxických a geneticky modifikovaných látok v zmysle pôvodného znenia zákona o lieku č. 545/2006, par. 25, ods. (10). Úroveň informovanosti pacienta by sa mala zachovať a rozhodne by sa nemalo uberať z práv pacienta byť informovaný, keďže v porovnaní s inými členskými štátmi EÚ v poskytovaní informácií o imunobiologických liekoch pacientom aj tak výrazne zaostávame.  
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 6 

V prvej vete sa navrhuje používať slovo „ustanoviť“ ako alternatíva k doteraz používanému výrazu „určiť“. V druhej a tretej vete však zostáva zachovaný výraz „určiť“. Nie sú známe dôvody, pre ktoré sa v 3 vetách jedného odseku používajú 2 rôzne výrazy. Potrebné zosúladiť. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované. Znenie upravené. 

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 14 

Navrhované znenie je obsahovo zhodné so znením § 3 ods. 9. V danom kontexte ide o zjavne bezdôvodnú duplicitu. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 23 

V § 12b ods. 2 odstrániť dvojbodku v predvetí. 
V § 12b ods. 2 číslovky 1., 2. a 3. nahradiť písmenami a), b) a c). 
V § 12b ods. 2 spojenie „u výrobca“ skloňovať správne, t.j. „u výrobcu“. 
V § 12b ods. 4 písm. a) vypustiť slovo „ak“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 30 

Predkladateľ používa spojenie „dietetická potravina / zdravotnícka pomôcka, ktorá je uvedená v zozname...“. Zákon č. 363/2011 Z. z. v danej súvislosti používa výraz „zaradenie“, napr. zdravotnícka pomôcka zaradená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok. Potrebné zosúladiť v zmysle už platnej legislatívy. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 42 

Navrhované znenie obsahuje nesprávne umiestnenie čiarok a nevhodný slovosled. 
Návrh na úpravu: „...držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov, ktorý nie je držiteľom registrácie humánneho lieku, je povinný informovať o zámere dovážať liek z iného členského štátu...“ 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 44 

V odseku 1 druhej vete sa používa nesprávny pojem „sprostredkovávať len humánne lieky“, ktorý nezodpovedá definícii zavedenej v § 2: „Sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku“. Potrebné zosúladiť. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 44 

V odseku 2 sa používa nesprávny pojem „Oznámenie nákupu alebo predaja humánneho lieku“, ktorý nezodpovedá definícii zavedenej v § 2: „Sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku“. Potrebné zosúladiť. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 44 

V odseku 3 je nesprávny vnútorný odkaz – chýba uvedenie konkrétneho odseku v rámci § 18. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 44 

V odseku 6 sa používa značne všeobecný a nepresný výraz „vyškrtne zo zoznamu“. Zákon však neupravuje žiadne dopady „vyškrtnutia zo zoznamu“. 

Predkladateľ zrejme mal v úmysle dosiahnuť stav, aby osoba, ktorá nie je zaradená v zozname, nemohla vykonávať sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku. Pri navrhovanom znení právnej úpravy však tento zámer v žiadnom prípade nebude možné dosiahnuť. 

Predkladateľ by tiež mal vziať do úvahy rozpor medzi neurčitou a nepresnou fomuláciou „vyškrtne zo zoznamu“ a dôvodovou správou, v ktorej sa uvádza, že štátny ústav „rozhodne o vyradení“, t.j. vydá rozhodnutie v rámci správneho konania. 


S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Neakceptované. Ide o súčasť notifikačného procesu.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 45 

V § 19a ods. 2 písm. d) zmeniť „ak je humánneho liek“ na „ak je humánny liek“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 45 

V § 19a ods. 5 zmeniť „ak je humánneho liek“ na „ak je humánny liek“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 47 

Navrhované znenie je v kontexte s predvetím technicky a gramaticky nesprávne, viď „...s oddelením oddelenie výdaja...“ 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 47 

Navrhované znenie nezodpovedá dôvodovej správe (bude mať možnosť prostredníctvom tohto oddelenia vykonávať funkciu verejnej lekárne). Podľa definície v § 20 ods. 1 lekárenská starostlivosť zahŕňa aj výdaj dietetických potravín. Predkladateľ však navrhuje zriadenie oddelenia, ktoré má verejnosti vydávať iba lieky a zdravotnícke pomôcky. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 48 

Znenie prvej vety je nepresné. Predkladateľ nesystematicky používa termíny „ústavné zdravotnícke zariadenie“, „toto zariadenie“ a „toto zdravotnícke zariadenie“. Nesprávne je tiež použitie pojmu „oddelenie na prípravu cytostatík“ namiesto „oddelenie prípravy cytostatík“ – viď odsek 2 písm. a) štvrtý bod. Výkladovo sporné môže byť tiež umiestnenie slov „na základe objednávky“ – týka sa tohto aj iného zariadenia alebo len iného zariadenia. 

Návrh úpravy prvej vety: 
„Nemocničná lekáreň je neoddeliteľnou súčasťou ústavného zdravotníckeho zariadenia, na základe objednávky pripravuje a vydáva lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny oddeleniam tohto ústavného zdravotníckeho zariadenia alebo inému ústavnému zdravotníckemu zariadeniu; ak je súčasťou tohto ústavného zdravotníckeho zariadenia onkologická ambulancia, musí mať zriadené oddelenie na prípravu cytostatík.“ 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 48 

Znenie druhej vety je nepresné a pravdepodobne rozporné s prvou vetou. Prvá veta predpokladá výdaj iba pre potreby ústavných zdravotníckych zariadení, nie výdaj priamo verejnosti. Druhá veta následne začína podmienkou „ak“ a predpokladá výdaj pre verejnosť. Potrebné jednoznačne upresniť. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 57 - písmeno f) 

Za slová „zverejniť na svojom webovom sídle, prostredníctvom ktorého sa internetový výdaj vykonáva“ vložiť čiarku. 
Vypustiť poradovú číslovku 1. 
Za slovami „kontaktné údaje o štátnom ústave,“ vypustiť slovo „a“. 
Za slovami „hypertextový odkaz na jeho webové sídlo“ čiarku nahradiť spojkou „a“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 59 

Slová „nemocničná lekáreň a verejná lekáreň“ nahradiť slovami „nemocničná lekáreň alebo verejná lekáreň“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 60 

Tento bod je potrebné vypustiť. 
Predkladateľ si zrejme nevšimol, že navrhovaná úprava už je súčasťou novely zákona účinnej od 1.9.2012 (zákon č. 244/2012 Z. z.). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela
 Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 71 

Upraviť všeobecný výraz „zmení“ tak, aby bolo zrejmé, že ide o rozhodovanie (správne konanie) o zmene, ktoré štátny ústav vykonáva z vlastného podnetu (aj bez žiadosti). 
Návrh: Štátny ústav z vlastného podnetu rozhodne o zmene registrácie... 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I body 72 a 73 

Navrhuje sa doplniť identické dôvody tak pre pozastavenie registrácie, ako aj pre zrušenie registrácie. 
Vzniká právna neistota, nakoľko nie je zrejmé, na základe akých kritérií bude v konkrétnej situácii štátny ústav rozhodovať o tom, či registráciu pozastaví alebo zruší. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	SLK 
	čl. I bod 80 

V čl. I bod 80 návrhu zákona navrhujeme vypustiť v § 74a ods. 5 až 8. 

Zhromažďovanie a zverejňovanie údajov v rozsahu meno, priezvisko a dátum narodenia lekárskeho zástupcu, meno, priezvisko a adresa sídla poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka a dátum plánovaného zdravotníckeho stretnutia považujeme za zrejmé spracovávanie osobných údajov, ktoré možno nazvať až monitorovaním dotknutých osôb. Navrhovaná úprava zjavne prekračuje rámec primeranosti a adekvátnosti zhromažďovania osobných údajov, ako i rámec primeranosti a adekvátnosti zasahovania do súkromia dotknutých osôb. V tejto súvislosti poukazujeme na skutočnosť, že zákon č. 147/2001 Z.z. o reklame v znení neskorších predpisov v § 8 ods. 6 zakazuje vykonávať s cieľom propagácie liekov návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky počas ich ordinačných hodín. Zároveň v návrhu novelizácie zákona č. 147/2001 Z.z. ministerstvo navrhuje rozšíriť § 8 ods. 6 zákona č. 147/2001 Z.z. tak, že zakáže osobám oprávneným predpisovať humánne lieky prijímať počas ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov. Z uvedeného jednoznačne vyplýva, že realizácia lekárskych stretnutí je a bude možná výlučne mimo ordinačných hodín, teda vo voľnom čase zdravotníckeho pracovníka, resp. poskytovateľa zdravotnej starostlivosti. 

Podľa čl. 8 ods. 1 Dohovoru o ochrane základných ľudských práv a slobôd: „Každý má právo na rešpektovanie svojho súkromného a rodinného života, obydlia a korešpondencie“ 
Podľa čl. 16 ods. 1 Ústavy Slovenskej republiky: „Nedotknuteľnosť osoby a jej súkromia je zaručená. Obmedzená môže byť len v prípadoch ustanovených zákonom.“ 
Podľa čl. 19 ods. 2 Ústavy Slovenskej republiky: „Každý má právo na ochranu pred neoprávneným zasahovaním do súkromného a rodinného života.“ 
Podľa čl. 13 ods. 4 Ústavy Slovenskej republiky: „Pri obmedzovaní základných práv a slobôd sa musí dbať na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa môžu použiť len na ustanovený cieľ.“ 

Podľa judikatúry Európskeho súdu pre ľudské práva: 
1. Obmedzenie práva priznaného Dohovorom o ochrane základných ľudských práv a slobôd nemožno pokladať za nevyhnutné v demokratickej spoločnosti, ak nie je primerané sledovanému cieľu. 
2. Záujem štátu na získavaní a zverejňovaní osobných údajov musí byť v rovnováhe so závažnosťou zásahu do práv jednotlivca a dbať na rovnováhu verejných záujmov a záujmov jednotlivca. 

V zmysle judikatúry Ústavného súdu SR: 
1. Pod neoprávneným zasahovaním je potrebné rozumieť také zasahovanie, ktoré nesleduje ustanovený cieľ, nedbá na podstatu a zmysel obmedzovaného základného práva a slobody alebo nie je nevyhnutným a primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa (I. ÚS 13/2000). 
2. Obmedzenie, ktoré znamená zásah do určitého práva, musí byť vždy primerané vzhľadom k významu tohto práva. Zásah je prípustný len ak je to v demokratickej spoločnosti nevyhnutné v záujme dosiahnutia legitímneho cieľa (ÚS 117/07). 
3. Termín nevyhnutnosť v tejto súvislosti treba vykladať ako naliehavú spoločenskú potrebu prijať obmedzenie základného práva alebo slobody. Obmedzenie práv a slobôd je nevyhnutné, keď možno konštatovať, že cieľ obmedzenia inak dosiahnuť nemožno. Predpokladom teda je, že obmedzenie je nutné aj v demokratickej spoločnosti. Inými slovami, zásah musí zodpovedať naliehavej spoločenskej potrebe a musí byť primeraný sledovanému legitímnemu cieľu (napr. I. ÚS 33/95, II. ÚS 28/96, PL. 15/1998). 

Zásah do súkromia zverejňovaním stretnutí zdravotníckych pracovníkov v ich voľnom čase a teda monitorovanie súkromného života lekárov a zhromažďovanie údajov o takýchto stretnutiach považujeme za neakceptovateľné zasahovanie do súkromia a do základných práv zdravotníckych pracovníkov, ako i lekárskych zástupcov. 

Spracovávanie a zverejňovanie osobných údajov na webovom sídle ministerstva v navrhovanom rozsahu je nad rámec potrebný na dosiahnutie predstaviteľného legitímneho účelu prijímaného opatrenia, pričom navrhovaná úprava účel nedefinuje a tento sa nedá vyvodiť ani z dôvodovej správy k návrhu zákona. Z tohto dôvodu navrhovanú úpravu nemožno hodnotiť inak, ako porušujúcu ústavné práva garantujúce ochranu súkromia jednotlivca. Tento zásah je ešte rozšírený tým, že navrhované znenie nerozlišuje účel stretnutia (napr. jeho limitovaním na účel propagácie liekov a iných výrobkov). V nadväznosti na uvedené vzniká otázka, aký účel predkladateľ návrhu zákona navrhovanou úpravou sleduje, čo má byť legitímnym cieľom povýšeným nad súkromie zdravotníckych pracovníkov a lekárskych zástupcov. I po zadefinovaní legitímneho cieľa je potrebné skúmať ústavnosť prijímaného opatrenia a to podrobením navrhovanej úpravy trom testom: 
1. Možno dosiahnuť navrhovanou úpravou vymedzený legitímny cieľ (test legitímneho cieľa)? 
2. Nie je možné dosiahnuť stanovený cieľ iným, menej obmedzujúcim spôsobom (test potrebnosti)? 
3. Nie je zásah do základných práv so svojimi dôsledkami neprimeraný v porovnaní so zamýšľaným cieľom (test proporcionality v užšom zmysle)? 
Len v prípade, ak navrhovaná úprava „prejde“ všetkými tromi testami, možno tvrdiť, že navrhované znenie obmedzuje základného ľudské práva ústavne konformným spôsobom. V tomto prípade máme za to, že navrhovaná úprava z dôvodu absencie jednoznačne definovaného účelu, resp. cieľa nespĺňa podmienky ani jedného z uvedených testov a z tohto dôvodu je nutné ju odmietnuť 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLK 
	 

V návrhu zákona navrhujeme vložiť nový čl. IV s nasledovným znením: 
„Zákon č. 595/2003 Z.z. o dani z príjmov v znení neskorších predpisov sa dopĺňa takto: 
V § 5 ods. 8 sa dopĺňa druhá veta: „Pri výpočte základu dane zamestnanec, ktorý vykonáva zdravotnícke povolanie lekára, zubného lekára, sestry alebo pôrodnej asistentky, si po odpočítaní poistného a príspevkov môže znížiť príjmy zo závislej činnosti aj o úhrady zdravotníckeho pracovníka za jeho ďalšie vzdelávanie preukázateľne zaplatené vzdelávacej ustanovizni v príslušnom zdaňovacom období.“ 
Čl. IV sa prečíslováva na čl. V. 

Odôvodnenie: 

Navrhujeme vrátiť zdravotníckym pracovníkom možnosť zníženia daňového základu o náklady vynaložené na vzdelávanie tak, ako tomu bolo do 31.12.2010 (pred účinnosťou zákona č. 504/2009 Z. z.). Zdravotnícki pracovníci sú jedinou profesiou, ktorá si nemôže uplatniť náklady vynaložené na vlastné vzdelávanie ako daňový výdavok, teda odpočítateľnú položku zo základu dane, pričom zdravotníckym pracovníkom zákon č. 578/2004 Z.z. pod hrozbou sankcie ukladá povinnosť sústavne sa vzdelávať (§ 42 ods. 1, § 80 ods. 1 písm. b) zákona č. 578/2004 Z.z.). S ohľadom na túto skutočnosť a na povinnosť zdravotníckych pracovníkov zdaňovať nepeňažné plnenia poskytnuté aj za účelom sústavného vzdelávania, považujeme súčasný právny stav za diskriminujúci zdravotníckych pracovníkov. 
	Z 
	Neakceptované. Nie je v kompetencii predkladateľa tohto návrhu novelizovať v zmysle pripomienky SLK zákon č. 595/2003 Z. z. meniť rozsah základu dane z príjmov a určovať výnimky  je v kompetencii MF SR. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 74 

Navrhované znenie je zmätočné a nezrozumiteľné (vzhľadom na skutočnosť, že ustanovenie začína slovami „(môže) dodávať tento liek...“. 
Návrh znenia: „ak ide o medicinálny plyn alebo humánny liek, ktorý obstarala zdravotná poisťovňa“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela
 Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 78 

K odseku 14. Spojenie „na účely úhrady“ je nepresné. Vhodnejším by bolo napr. spojenie „na účely rozhodovania o úhrade“. 
Zvážiť rozdelenie na dva samostatné odseky alebo do dvoch písmen – v závislosti od vecnej príslušnosti ministerstva zdravotníctva (úhrada) a štátneho ústavu (dohľad, bezpečnosť, atď.). 
Štátny ústav nerozhoduje o úhrade. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 78 

V odseku 15 písm. a) na konci vypustiť písmeno „a“. 
V odseku 15 písm. b) na konci čiarku nahradiť písmenom „a“. 
V odseku 16 za slovom „ktorý“ vypustiť dvojbodku. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 80 

V odseku 6 písm. c) na konci vypustiť úvodzovky a bodku. 
V odseku 7 označovať písmená od začínajúc od a). 
V odseku 7 písm. f) na konci vypustiť úvodzovky a bodku. 
V odseku 8 na konci čiarku nahradiť bodkou. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	KSK 
	Čl. I, bod 17. 

V čl. I. bod 17. navrhujeme nahradiť spojku "a" spojkou "alebo". 

Odôvodnenie: 
Z navrhovanej úpravy vyplývajú dve kumulatívne podmienky - nedodržiavanie požiadaviek správnej veľkodistribučnej praxe a súčasne správnej lekárenskej praxe. Aby nedochádzalo k špekulatívnemu výkladu navrhujeme nahradiť spojku "a" spojkou "alebo“ - čím sa odstránia pochybnosti, že k naplneniu skutkovej podstaty stačí aj len nedodržiavanie správnej lekárenskej praxe. 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 81 

Tento bod je potrebné vypustiť. 
Predkladateľ si zrejme nevšimol, že navrhovaná úprava už je súčasťou novely zákona účinnej od 1.9.2012 (zákon č. 244/2012 Z. z.). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 89 

V odseku 7 vypustiť dvojbodku. 
V odseku 7 písm. b) doplniť na konci čiarku. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované. Nové znenie bodu 89.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 90 

Správne označenie písmena je z), nie aa). 
Predkladateľ si zrejme nevšímol, že zákon č. 244/2012 Z. z. účinný od 1.9.2012 doplnil § 129 ods. 2 písmenami v) až y). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 95 

V písmene al) vypustiť slovo „sú“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 99 

V písmene z) prvý bod slovo „humánna“ nahradiť slovom „humánny“. 
V písmene z) druhý bod za slovo „ak“ vložiť slovo „humánny“. 
V písmene ac) vypustiť znaky „ac)“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 101 

Tento bod je potrebné vypustiť. 
Predkladateľ si zreje nevšimol, že navrhovaná úprava už je súčasťou novely zákona účinnej od 1.9.2012 (zákon č. 244/2012 Z. z.). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 103 

Spojku „a“ nahradiť spojkou „alebo“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 105 

V písmene ax) sa navrhuje zmätočná formulácia „ktorý je uhrádzaný alebo čiastočne uhrádzaný“. Uhrádzaný je aj čiastočne uhrádzaný. Ak mal predkladateľ v úmysle rozlíšiť plne uhrádzaný alebo čiastočne uhrádzaný, je potrebné to v tomto kontexte opraviť. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 108 

Vkladané písmeno označiť ako p), nie ako s), keďze poslednźm písmenom, na ktoré je potrebné nadviayať je o). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 110 

V písmene b) za slovo „sprostredkovanie“ vložiť slová „nákupu alebo predaja“ (viď § 2 ods. 41). 
V písmene b) prvý bod vypustiť čiarku pred slovom „alebo“. 
V písmene b) druhý bod vypustiť na konci čiarku. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 111 

V odseku 25 za slovo „Sprostredkovateľ“ vložiť slová „nákupu alebo predaja“ (viď § 2 ods. 41). 
V odseku 25 je nesprávny vnútorný odkaz na § 18 – chýba označenie konkrétneho odseku. 
V odseku 26 písm. d) vypustiť čiarku za slovom „zástupcov“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 112 

Ide o novooznačený odsek 27 (nie 28). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 113 

Ide o novooznačený odsek 28 (nie 29). 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K odseku 1: uvedené ustanovenia neexistujú. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K odseku 3: § 61 ods. 17 písm. a) a § 61 ods. 18 neexistujú. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K odseku 5: za slovo „Sprostredkovateľ“ vložiť slová „nákupu alebo predaja“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K odseku 5: vypustiť slovo „sa“. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K odseku 5: odkaz na odsek 1 je nesprávny. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K odseku 10: odkaz na § 74 je nesprávny. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 115 

K číslovaniu odsekov: od odseku 5 (duplicita) je číslovanie nesprávne. 

S pozdravom, 

Mgr.Michaela Cesnaková, MPH 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I body 7 a 16 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Všeobecne: 
V Čl. I bodoch 7 a 16 sa zavádza úprava, z ktorej má držiteľovi povolenia vyplynúť povinnosť vopred požiadať orgán, ktorý povolenie vydal, o schválenie zmeny odborného zástupcu. V skutočnosti však predkladateľ zamýšľanú zmenu v bode 16 navrhuje realizovať nesprávnym spôsobom (viď pripomienka Banskobystrického samosprávneho kraja). 

S navrhovanou zmenou (resp. zámerom predkladateľa) nesúhlasíme z týchto dôvodov: 

Napriek skutočnosti, že ide o zmenu smerujúcu k zvýšeniu administratívnej záťaže, a teda negatívne ovplyvňujúcu podnikateľské prostredie, predkladateľ návrhu sa jej opodstatnenosť ani len nepokúsil vysvetliť. Potreba navrhovanej úpravy tak nie je žiadnym spôsobom odôvodnená. 

Máme za to, že súčasná úprava je dostačujúca, nakoľko § 5 ods. 8 v súčasnosti umožňuje orgánu, ktorý povolenie vydal, aby po prijatí oznámenia o ustanovení nového odborného zástupcu vyzval držiteľa povolenia na odstránenie prípadných nedostatkov. Zastávame názor, že pri zachovaní tejto kompetencie nie sú dôvody na to, aby držiteľ povolenia musel žiadať o súhlas so zmenou odborného zástupcu vopred. 

Napokon, ani samotný predkladateľ návrhu zákona v dôvodovej správe k zákonu nepreukázal žiadne dôvody na zavedenie legislatívnej úpravy. Podotýkame, že ani odôvodnenie Banskobystrického samosprávneho kraja k pripomienke, ktorej zámerom je odstránenie predkladateľovho omylu pri tvorbe legislatívnej úpravy, nie je možné považovať za odôvodnené, nakoľko je vecne bezobsažné a neuvádza žiadne reálne dôvody (potreby vyplývajúce z aplikačnej praxe) pre zmenu súčasného stavu. 

K § 8 ods. 2: 
Formulácia „vyznačí zmenu údajov“ je nepresná. Navrhujeme upraviť ju tak, aby bolo zrejmé, že správny orgán zmeny vezme na vedomie (ak nezistí žiadne nedostatky) a vyznačí ich v povolení, a to bez vydania nového povolenia (t.j. rozhodnutia). 

V § 8 ods. 2 písmeno c) vypustiť slovo „jej“ – gramatická nesprávnosť. 
	O 
	Čiastočne akceptované. upravené na základe pripomienok VÚC.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 16 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

K § 8 ods. 4 
Navrhovaná formulácia je nesprávna tak gramaticky ako aj vecne. 

Gramatická nesprávnosť: Zo samotného významu slov „oznámenie“ a „zmena“ je zrejmé, že oznámenie nie je zmenou údajov. Navrhujeme ustanovenie vhodne preformulovať. 

Vecná nesprávnosť: Ukladá sa neodôvodnená a nelogická povinnosť po podaní žiadosti o vydanie nového povolenia požiadať o zrušenie pôvodného povolenia, a to aj v prípade, ak ide o dva rôzne druhy zaobchádzania s liekmi a zdravotníckymi pomôckami. 
V praxi pritom môže ísť o situáciu, keď napr. držiteľ povolenia na výrobu humánnych liekov (jeden druh zaobchádzania) žiada o vydanie povolenia na výrobu veterinárnych liekov (iný druh zaobchádzania), alebo držiteľ povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov žiada o vydanie povolenia na veľkodistribúciu veterinárnych liekov, atď. V takýchto prípadoch neexistujú žiadne relevantné dôvody, prečo by žiadateľ mal požiadať o zrušenie pôvodného povolenia, ktoré sa vzťahuje na iný druh zaobchádzania s liekmi a zdravotníckymi pomôckami. 

Navrhujeme predmetné ustanovenie preformulovať tak, aby bol popísaný nedostatok odstránený. 
	O 
	Čiastočne akceptované. Vypustený pojem „oznámenie“.

	Verejnosť 
	K Čl. I body 47 a 48 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Umožnením zriadenia oddelenia výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti v rámci nemocničnej lekárne sa stráca opodstatnenosť rozdelenia lekární na verejné lekárne a nemocničné lekárne. Z pohľadu verejných lekární zároveň dôjde k znevýhodneniu ich postavenia. Dôvodom je skutočnosť, že nemocničnej lekárni sa nekladú žiadne obmedzenia vo vzťahu k zriadeniu oddelenia výdaja pre verejnosť, zatiaľ čo verejná lekáreň je oprávnená poskytovať lekárenskú starostlivosť ústavnému zdravotníckemu zariadeniu len vtedy, ak toto zariadenie nemá vlastnú nemocničnú lekáreň. 

V prípade, ak predkladateľ trvá na umožnení zriadenia oddelenia výdaja pre verejnosť v nemocničných lekárňach, žiadame, aby zabezpečil (napr. úpravou návrhu zákona alebo zmenou vyhlášky o požiadavkách na správnu lekárenskú prax), že na príslušné oddelenie nemocničnej lekárne sa budú primerane vzťahovať požiadavky na materiálne a priestorové vybavenie, na personálne zabezpečenie a na odborné poskytovanie lekárenskej starostlivosti, ktoré sa vzťahujú na verejné lekárne. 
	O 
	Akceptované. Na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa všeobecne vzťahujú požiadavky správnej lekárenskej praxe, ktoré sa týmto vzťahujú aj na nemocničnú lekáreň. 

	Verejnosť 
	K definícii nemocničnej lekárne 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

V nadväznosti na navrhované zmeny v § 20 ods. 2 až 4 považujeme za potrebné upozorniť predkladateľa na možné nedostatky. 

Zo znenia § 20 ods. 2 vo svojej podstate nie je zrejmé, ktoré z menovaných oddelení nemocničnej lekárne zabezpečuje výdaj liekov, dietetických potravín a zdravotníckych pomôcok oddeleniam ústavného zdravotníckeho zariadenia (v prípade zdravotníckych pomôcok možno predpokladať, že ide o oddelenie zdravotníckych pomôcok). 

V § 20 ods. 3 (nemocničná lekáreň) sa na rozdiel od § 20 ods. 4 (verejná lekáreň) neuvádza, že nemocničná lekáreň poskytuje lekárenskú starostlivosť. Pritom je zrejmé, že nemocničná lekáreň vykonáva nie len prípravu a výdaj (ako uvádza § 20 ods. 3), ale aj ostatné činnosti uvedené v § 20 ods. 1 zákona. 
	O 
	Neakceptované. Výdaj liekov a dietetických potravín na jednotlivé  oddelenia nemocnice zabezpečuje oddelenie klinickej farmácie. výdaj zdravotníckych pomôcok oddelenie zdravotníckych pomôcok.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 49 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Vypustenie slov „vrátane individuálnej prípravy liekov“ nie je legislatívno-technickou úpravou súvisiacou s vypustením pojmu “prevádzkareň“, ako uvádza predkladateľ v dôvodovej správe. 

Navrhovaná úprava nie je odôvodnená a nie je zrejmý účel, ktorý predkladateľ sleduje. 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 83 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Žiadame vypustiť vetu „Predpisujúci lekár môže po uvedení názvu liečiva, cesty podania, liekovej formy, množstva liečiva v liekovej forme, veľkosti balenia a počtu balení uviesť na lekárskom predpise aj názov humánneho lieku a doplnok názvu podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov.“ 

Odôvodnenie: Predmetné ustanovenie (resp. jeho doterajšia podoba) predstavovalo v čase prechodu na tzv. generickú preskripciu akúsi prechodnú alternatívu. Cieľom úpravy bolo v období nasledujúcom bezprostredne po nadobudnutí účinnosti nového zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach zabezpečiť plynulú a bezproblémovú adaptáciu lekárov, lekárnikov a pacientov na nový model predpisovania liekov. Ku dňu účinnosti novely zákona bude doterajšia úprava účinná už 13 mesiacov. Takéto časové obdobie je pre naplnenie vyššie popísaného zámeru nepochybne dostačujúce. 

Pri zhodnotení pomeru možných benefitov (sú všeobecne známe) a rizík (pri ponechaní možnosti zakázať výdaj náhradného humánneho lieku neexistujú ani v teoretickej rovine žiadne) je teda zrejmé, že ďalšie zotrvávanie predmetného ustanovenia v zákone je neopodstatnené až kontraproduktívne. 
	O 
	Neakceptované. Uplynul krátky čas na vyhodnotenie a prípadnú revíziu  spôsobu predpisovania liekov.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 83 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Navrhované znenie prvej vety v praxi znemožní predpis niektorých liečiv a liekov. Konkrétne pôjde o liečivá, resp. lieky, pri ktorých v priebehu času došlo k vyradeniu zo zoznamu kategorizovaných liekov, ale sú obsiahnuté v prílohe č. 1 zákona. 

Znemožnenie predpisovania v súlade s dikciou zákona spočíva v navrhovanej povinnosti „predpísať... podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov“. 
Modelový príklad: V súčasnosti v zozname kategorizovaných liekov nie je zaradený žiaden liek s obsahom liečiva erdosteín. Pritom výdaj lieku s obsahom tohto liečiva je viazaný na lekársky predpis, liek je na trhu dostupný a predpisovaný. Pri povinnosti predpísať takýto liek „podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov“ bude v praxi nemožné vykonať preskripciu v súlade s postupom ustanoveným v zákone. 

Predkladateľ by tiež mal vziať do úvahy skutočnosť, že popísaný problém nie je dostačujúce vyriešiť jednorazovou aktualizáciou prílohy č. 1, nakoľko v rámci kategorizácie môže každý mesiac dôjsť k vyradeniu liekov (liečiv) zo zoznamu kategorizovaných liekov (či už na základe žiadosti držiteľa registrácie alebo z vlastného podnetu ministerstva), pričom nie reálne zabezpečovať každomesačnú aktualizáciu prílohy k zákonu. 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 83 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Navrhujeme tretiu vetu upraviť tak, aby lekár aj v prípade liekov, ktoré neobsahujú liečivo uvedené v prílohe č. 1 alebo obsahujú kombináciu liečiv, mohol (nie musel) uplatniť metódu tzv. generickej preskripcie. 

Odôvodnenie: Doterajšia úprava výslovne ukladá povinnosť predpisovať menované lieky uvedením ich obchodného názvu. Máme za to, že na uloženie takejto povinnosti neexistuje žiadne opodstatnenie. 
	O 
	Neakceptované. Generická preskripcia je možná len pri jednozložkových liekoch. Úprava vykonaná v § 120 ods. 1 písm. b). 

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 83 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Tretia veta vyznieva vo vzťahu k prvým dvom vetám ako zmätočná. 

Slová „namiesto názvu liečiva uviesť...“ vytvárajú dojem, že lekár má postupovať primárne podľa prvej vety (t.j. uviesť „liečivo, cestu podania, liekovú formu, množstvo liečiva v liekovej forme, veľkosť balenia a počet balení“) a následne namiesto liečiva uviesť názov humánneho lieku, cestu podania (duplicitne – viď prvá veta), liekovú formu (duplicitne – viď prvá veta), množstvo liečiva v liekovej forme (duplicitne – viď prvá veta), veľkosť balenia (duplicitne – viď prvá veta) a počet balení (duplicitne – viď prvá veta). 
	O 
	Neakceptované. Znenie považujeme za dostatočne zrozumiteľné a jasné.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 83 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

S ohľadom na naše parciálne pripomienky k čl. I bod 83 návrhu zákona odporúčame predkladateľovi zvážiť komplexné prepracovanie úpravy týkajúcej sa spôsobu predpisovania liekov. 

Základným predpokladom by malo byť, že liek, ktorý obsahuje iba jedno liečivo, pričom toto liečivo je uvedené v prílohe č. 1 sa musí predpisovať tzv. generickou preskripciou vtedy, ak má byť uhrádzaný na základe verejného zdravotného poistenia (túto podmienku predkladateľ aktuálne nezohľadňuje). Každý iný liek, ako liek podľa predchádzajúcej vety (pri takomto vymedzení nebude potrebné osobitne menovať lieky s obsahom viacerých liečiv), by mal byť ponechaný na možnosť predpísania či už formou generickej preskripcie alebo uvedením obchodného názvu. 
	O 
	Neakceptované. Viď odôvodnenia k pripomienkam k § 119 ods. 5.

	Verejnosť 
	K definícii náhradného humánneho lieku (§ 119 ods. 7 zákona č. 362/2011 Z. z.) 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Definícia náhradného humánneho lieku v § 119 ods. 7 je nesprávna. Predpokladá totiž, že na lekárskom predpise je vždy predpísaný (obchodným názvom) konkrétny humánny liek. Aktuálna definícia nezohľadňuje skutočnosť, že predpis lieku môže byť realizovaný výhradne formou generickej preskripcie, t.j. bez uvedenia obchodného názvu humánneho lieku. 

V definícii sa tiež nesystematicky používa pojem „úhrada pacienta“, pričom iné ustanovenia zákona používajú vhodnejší pojem „doplatok pacienta“ (napr. § 119 ods. 12 písm. c), § 121 ods. 3 písm. a) a b) a iné). 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 84 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Ustanovenie je potrebné primerane upraviť v nadväznosti na zmeny, ktoré je nevyhnutné vykonať v § 119 ods. 5 (viď pripomienky k bodu 83). 

Súčasná formulácia, okrem iného, obsahuje chybu v písaní – pred slovami „obsahuje dve alebo viac liečiv“ chýba slovo „alebo“.  
	O 
	Čiastočne akceptované. Viď odôvodnenia k pripomienkam k § 119 ods. 5.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 87 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Navrhovaná úprava je vecne nesprávna a nesystematická z hľadiska existujúceho členenia zákona. 

Problematika kódu humánneho lieku sa upravuje v § 120 ods. 1 písm. c). 

Vecná nesprávnosť spočíva v skutočnosti, že § 119 ods. 5 upravuje aj predpisovanie uvedením obchodného názvu lieku (viď liečivo neuvedené v prílohe č. 1 alebo kombinácia liečiv), kedy je uvádzanie kódu lieku možné a vhodné. 

Predkladateľ by teda mal zvážiť presunutie úpravy do § 120 ods. 1 písm. c) a súčasne jej preformulovanie tak, aby bola v súlade s jednotlivými spôsobmi predpisovania liekov podľa § 119 ods. 5.  
	O 
	Neakceptované. § 120 ods. 2 upresňuje prípady, kedy sa kód lieku nevypĺňa.

	Verejnosť 
	K § 120 a 121 zákona č. 362/2011 Z. z. 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

V § 120 ods. 3 a tiež § 121 ods. 3 v predvetí odporúčame spojku „a“ nahradiť spojkou „alebo“. 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely.

	Verejnosť 
	K platnosti lekárskeho predpisu 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Odporúčame v § 120 ods. 4 všetky spojky „a“ nahradiť spojkou „alebo“. 
Rozumej: 
„hromadne vyrábaný humánny liek alebo individuálne pripravovaný humánny liek“ 
„omamnú látku II. skupiny alebo psychotropnú látku II. skupiny“ 
„omamnej látky II. skupiny alebo psychotropnej látky II. skupiny“ 
„antibiotika alebo chemoterapeutika“ 
„lekárom lekárskej služby prvej pomoci a lekárom ústavnej pohotovostnej služby“ 

Odôvodnenie: Predpokladom je splnenie aspoň jednej z menovaných podmienok, nie všetkých súčasne. 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely.

	Verejnosť 
	K platnosti lekárskeho predpisu 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

V § 120 ods. 4 písm. a) odporúčame upraviť znenie tak, aby bolo nepochybné, že podmienka „ak neobsahuje...“ sa vzťahuje rovnako na hromadne vyrábaný ako aj na individuálne pripravovaný liek. 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely.

	Verejnosť 
	K platnosti lekárskeho predpisu 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

V § 120 ods. 6 odporúčame spojku „a“ nahradiť spojkou „alebo“. 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely.

	Verejnosť 
	K platnosti veterinárneho lekárskeho predpisu 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Pripomienky uplatnené k platnosti lekárskeho predpisu na humánne lieky sa primerane vzťahujú aj na ustanovenia o platnosti veterinárneho lekárskeho predpisu (§ 122 ods. 9). 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 105 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku. 
Túto pripomienku považujte za zásadnú. 

Navrhované znenie písmena az) je nesprávne a zmätočné, nakoľko odporuje definícii náhradného humánneho lieku. 

V zmysle svojej definície (viď § 119 ods. 7) náhradný humánny liek je liek s rovnakým alebo nižším doplatkom pacienta a rovnakou alebo nižšou úhradou zdravotnej poisťovne. Definíciu teda môže spĺňať aj iný liek, ako liek, ktorý je bez doplatku alebo s najnižším doplatkom. 

Predkladateľ zákona tak vytvoril absurdný konštrukt, podľa ktorého držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa dopustí iného správneho deliktu, ak vydá liek s doplatkom (iným ako najnižším), pričom však koná na základe výslovnej žiadosti pacienta, ktorý o vydanie lieku žiada a je si vedomý výšky doplatku zaň. 

Možno predpokladať, že úmyslom predkladateľa bola snaha ustanoviť iný správny delikt pri porušení povinnosti podľa § 121 ods. 3 písm. b) (t.j. povinnosti vydať pacientovi humánny liek, ktorého liečivo je uvedené v prílohe č. 1, ktorý je bez doplatku alebo s najnižším doplatkom pacienta a ktorý je dostupný, ak si pacient nevyberie inak), čo sa však v žiadnom prípade nepodarilo. 

Z uvedených dôvodov žiadame upraviť znenie písmena az) tak, aby skutočne vystihovalo podstatu porušenia povinnosti podľa § 121 ods. 3 písm. b). 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 119 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Liečivo metotrexát p.o. v súčasnosti podlieha generickej preskripcii a nie sú dôvody na zrušenie tohto stavu. Je potrebné vykonať len zmenu ATC kódu na L04AX03. 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 121 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Liečivo medroxyprogesterón p.o. v súčasnosti podlieha generickej preskripcii a nie sú dôvody na zrušenie tohto stavu. Je potrebné vykonať len zmenu ATC kódu na G03DA02. 
	O 
	Neakceptované. Odstránenie duplicity.

	MF SR 
	Všeobecne 

K doložke vybraných vplyvov (ďalej len „doložka vplyvov“): 

a) žiadam, aby bol celý vplyv na výdavky Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv (ďalej len „ústav“) v jednotlivých rokoch zabezpečený v rámci schválených limitov kapitoly Ministerstva zdravotníctva SR bez kompenzácie z príjmov, pretože v doložke vplyvov kvantifikovaný pozitívny vplyv sa netýka ústavu, ale štátneho rozpočtu, pretože príjmy zo správnych poplatkov sú podľa zákona č. 523/2001 Z.z. o rozpočtových pravidlách verejnej správy a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“) príjmom štátneho rozpočtu, t.j. kapitoly Všeobecná pokladničná správa a nie je možné kompenzovať príjem štátneho rozpočtu, konkrétne kapitoly Všeobecná pokladničná správa, s výdavkami ústavu; financovanie zabezpečené v rozpočte je v každom z rokov nižšie o 10 000 eur ako výdavky potrebné na financovanie návrhu, 

b) žiadam jednoznačne uviesť, že finančné krytie bude zabezpečené v rámci schválených limitov kapitoly Ministerstva zdravotníctva SR na roky 2013 až 2015 bez dodatočných požiadaviek na rozpočet a spresniť krytie v rámci tejto kapitoly, 

c) súhlasím s prijatím desiatich nových zamestnancov v rozpätí rokov 2013 až 2016 z dôvodu zabezpečenia úloh ústavu za predpokladu, že táto požiadavka bude zabezpečená v rámci schválených limitov počtu zamestnancov a výdavkov kapitoly Ministerstva zdravotníctva SR na jednotlivé roky, bez dodatočných požiadaviek na rozpočet, 

d) žiadam kvantifikovať ekonomický prínos, ktorý má podľa návrhu (čl. I § 20 ods. 3) vzniknúť umožnením nemocničným lekárňam zriadiť oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti, 

e) je potrebné uviesť vplyv na rozpočet verejnej správy v tabuľke (stĺpcoch) v konkrétnych rokoch, ktorých sa týka, vzhľadom na navrhovanú účinnosť 2. januára 2013, pretože v doložke vplyvov sa rok „r“ považuje za bežný rok, t.j. rok 2012, 

f) žiadam prepracovať doložku vplyvov súlade s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybraných vplyvov, pričom všetky vplyvy žiadam uviesť v členení podľa dotknutých subjektov verejnej správy, spolu so zabezpečením finančného krytia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Jedným z hlavných cieľov predloženej novely je zrušenie vernostných systémov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	MF SR 
	Všeobecne 

Odporúčam zvážiť doplnenie návrhu o ustanovenia umožňujúce voľný predaj voľnopredajných liekov, pretože Ministerstvo financií SR predpokladá v Národnom programe reforiem liberalizáciu predaja voľnopredajných liekov aj v predajniach mimo lekární spôsobom, ktorý pri zachovaní bezpečnosti pacientov povedie vďaka vyššej konkurencii k podstatnému zníženiu ich cien. 
	O 
	Neakceptované. Návrh je v rozpore so zdravotnou politikou štátu.

	MF SR 
	Všeobecne 

Návrh je potrebné zosúladiť s Legislatívnymi pravidlami vlády SR (ďalej len „LPV“) [napr. v čl. I bode 23 (§ 12b ods. 4 písm. a)) vypustiť slovo „ak“, v bode 44 uvádzacej vete slovo „ktoré“ nahradiť slovom „ktorý“, v bode 45 (§ 19a ods. 5 slová „humánneho liek“ nahradiť slovami „humánny liek“, v bode 79 (§ 67a ods. 1 druhá veta) slová „má umožniť“ nahradiť slovom „umožňuje“, bod 91 (§ 129 ods. 5) zosúladiť s čl. 6 ods. 3 LPV, v bode 99 § 138 ods. 3 písm. ac) vypustiť slovo „ac)“ z dôvodu duplicity a v písm. ae)) za slovom „30“ vložiť slovo „dní“, v bode 105 (§ 138 ods. 5 písm. aw)) slovo „údaju“ nahradiť slovom „údaj“, v bode 108 slovo „s)“ nahradiť slovom „p)“, v bodoch 112 a 113 vypustiť slovo „novooznačenom“] a s prílohou č. 5 k LPV (ďalej len „príloha LPV“) [čl. I bod 1 zosúladiť s bodom 55 prílohy LPV, body 24 až 26 zosúladiť s bodom 39 prílohy LPV, bod 30 (§ 15 ods. 5) zosúladiť s bodom 21 šiestym odsekom prílohy LPV, poznámky pod čiarou k odkazom 18a, 20, 89b, 89c zosúladiť s bodom 48 prvým odsekom prílohy LPV, body 36, 37, 47, 59, 78 (§ 61 ods. 11 až 13 a 15), 80 (§ 74a ods. 6 a 7) a 123 zosúladiť s bodom 56 prílohy LPV, bod 42 zosúladiť s bodom 34 prvým odsekom prílohy LPV, v bode 63 vypustiť slovo „novooznačený“, bod 69 zosúladiť s bodom 29 tretím odsekom prílohy LPV, v bode 90 slovo „aa)“ nahradiť slovom „v“, v poznámke pod čiarou k odkazu 91b uviesť citáciu vydania v Úradnom vestníku EÚ, v osobitnej časti dôvodovej správy doplniť odôvodnenie k bodu 43; v čl. III bod 3 zosúladiť s bodom 30 prílohy LPV a bod 4 zosúladiť s bodom 37 prvou vetou prílohy LPV]. 
	O 
	Akceptované.

	MF SR 
	K čl. I bod 4 (§ 2 ods. 43 a 44) 

V odseku 44 žiadam poslednú vetu upraviť tak, aby sa do celkového časového rozsahu odborného podujatia započítaval aj čas potrebný na cestovanie, pretože pri odborných podujatiach sa kladie dôraz na odbornú stránku – vedecký a vzdelávací účel, nie je preto dôvod, aby sa takéto podujatia konali napr. v exotických krajinách. 
 
	O 
	Neakceptované. Čas potrebný na cestovanie môže byť rôzny u jednotlivých účastníkov odborného podujatia. Nedá sa určiť jednotný čas potrebný na cestovanie aj v závislosti od druhu zvolenej dopravy.

	MF SR 
	K čl. I bod 30 (§ 15 ods. 5 a 6) 

1. V odseku 5 žiadam za slová „plnenie sa“ vložiť slová „na účely tohto zákona“, pretože navrhovanou právnou úpravou by sa umožnilo uplatnenie celého výdavku na pohostenie do daňových výdavkov držiteľa povolenia na výrobu liekov ako výdavok podľa osobitného predpisu, čo je priamo v rozpore s protikorupčným cieľom zákona č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon o liekoch“) účinného od 1. decembra 2011. Zároveň by došlo k neoprávnenému zvýhodňovaniu uplatnením daňových výdavkov na stravné v plnej výške na účastníkov odborného podujatia voči iným daňovníkom, t.j. napr. u zamestnávateľa na zamestnanca (len v obmedzenej výške podľa Zákonníka práce alebo zákona o cestovných náhradách) alebo u daňovníka s príjmami podľa § 6 ods. 41 a 2 zákona č. 595/2003 Z.z. o dani z príjmov v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon o dani z príjmov“). 

2. V odseku 6 tretej vete žiadam za slová „nepeňažného príjmu“ vložiť slová „vrátane iného nepeňažného plnenia uvedeného v odseku 5“, pretože podľa § 8 ods. 1 písm. l) zákona o dani z príjmov je zdaniteľným príjmom u zdravotníckeho pracovníka akékoľvek peňažné alebo nepeňažné plnenie poskytované (okrem iných zákonom vymedzených osôb) aj držiteľmi povolenia na výrobu liekov. Takéto plnenia zdravotnícky pracovník dokladuje potvrdením vystaveným týmto držiteľom alebo treťou osobou, prostredníctvom ktorej tento držiteľ plnenie poskytol, pričom za takéto zdaniteľné nepeňažné plnenie budú považované aj poskytnuté vzorky liekov a pohostenie na odbornom podujatí uvedené v § 15 ods. 5 zákona o liekoch. Uvedené je v súlade aj s protikorupčným cieľom zákona o liekoch. 
	Z 
	Akceptované.

	MF SR 
	K čl. I bod 62 (§ 23 ods. 5) 

Žiadam zosúladiť navrhované znenie s odôvodnením tohto ustanovenia v osobitnej časti dôvodovej správy, pretože podľa navrhovaného znenia peňažné alebo nepeňažné plnenia, výhody alebo dary majetkovej či nemajetkovej povahy nesmie držiteľ povolenia na poskytovanie lekárskej starostlivosti ponúkať v súvislosti s výdajom lieku, zdravotníckej pomôcky a dietetickej potraviny, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis, pričom v osobitnej časti dôvodovej správy k tomuto ustanoveniu sa uvádza, že zákaz vernostného systému vo verejných lekárňach platí aj na lieky, ktorých predaj nie je viazaný na lekársky predpis (tzv. voľnopredajné lieky). 
 
	O 
	Akceptované.

	MF SR 
	K čl. I bod 77 [§ 61 ods. 9 písm. c)] 

Odporúčam navrhované znenie upraviť tak, aby vonkajší obal lieku obsahoval údaj o pravosti a identifikácií lieku obligatórne, nie fakultatívne. 
 
	O 
	Neakceptované. Vonkajší obal lieku bude obsahovať bezpečnostný prvok uvedený v § 61 ods. 1 písm. v). Údaje uvedené v odseku 9 sú fakultatívne, nad rámec povinného bezpečnostného prvku a rozsahu podľa odseku 1.

	MF SR 
	K čl. I bod 91 (§ 129 ods. 5 až 8) 

Žiadam vypustiť navrhované znenia, pretože úlohou ústavu je predovšetkým zabezpečiť udržiavanie bezpečnosti liečiv a transparentnosti v procesoch výroby, registrácie, dodávania, predpisu a cenotvorby v liekovej oblasti; činnosti ústavu by sa preto mali sústrediť na využívanie odbornosti a klinickej expertízy, ktoré sú potrebné na zabezpečenie jeho hlavných úloh v komplexnej oblasti liečiv. 

Navyše navrhované znenie odsekov 7 a 8 je nesúladné s princípmi rozpočtového hospodárenia rozpočtovej organizácie; špecifickosť predmetných finančných prostriedkov, a teda nevyhnutnosť zriadenia mimorozpočtového účtu, v danom prípade nie je preukázaná. 

Ak nebude predmetná pripomienka akceptovaná, ako druhú alternatívu žiadam zákonom ustanoviť konkrétne odborné výkony, za ktoré možné úhradu vyberať a optimálne podmienky vyberania úhrad za odborné výkony. 
 
	Z 
	Neakceptované. Jedným z hlavných cieľov predloženej novely je zrušenie vernostných systémov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	MF SR 
	K čl. III (novela zákona č. 147/2001 Z.z. v znení neskorších predpisov) 

V bode 5 odporúčam upresniť pojem „nepatrná hodnota“ napr. uvedením konkrétnej sumy. 
 
	O 
	Neakceptované. Ustanovenie vypustené.

	MF SR 
	K čl. III (novela zákona č. 147/2001 Z.z. v znení neskorších predpisov) 

Nad rámec návrhu upozorňujem, že v nadväznosti na zámery a ciele zákona o liekoch zaviesť protikorupčné opatrenia, napr. formou zamedzenia poskytovania benefitov, je sporné ustanovenie § 8 ods. 2 písm. e) a g) zákona o reklame, ktoré korupciu podporuje. Podľa zákona č. 595/2003 Z.z. o daniach z príjmov za daňové výdavky je možné uznať všetky plnenia uvedené v § 8 ods. 2 písm. e) a g). Uvedenými ustanoveniami zákona o reklame sa vytvárajú podmienky pre korupciu v zdravotníctve, neoprávnené zvýhodňovanie pri uplatňovaní výdavkov napr. na stravné cez výdavky na reklamu, pričom v ostatných prípadoch sú výdavky obmedzené do zákonom ustanovenej výšky, na poskytnuté dary, ktoré nie sú pri ostatných daňovníkoch uznávanými daňovými výdavkami, čo zabraňuje konsolidácií verejných financií. Preto žiadam zo zákona o reklame vypustiť znenie § 8 ods. 2 písm. e) a g). 
	Z 
	Neakceptované. Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. MF SR preklasifikovalo pripomienku na obyčajnú.

	ADL 
	1. Zásadná pripomienka k § 2 odseky 44 až 47 

Žiadame doplniť § 2 o odseky 44 až 47 s nasledovným znením: 

(44) Odborné podujatie na účely tohto zákona je podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou odborného podujatia môžu byť v primeranej miere príspevky, prednášky a sprievodné aktivity zreteľne označené ako reklamné, ktorých časový rozsah nesmie prekročiť 20 % z celkového časového rozsahu odborného podujatia podľa oficiálneho programu a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom2a); na výstavné a prezentačné stánky sa na účely posudzovania časového rozsahu sprievodných aktivít na odbornom podujatí neprihliada. Do celkového časového rozsahu podujatia sa započítava čas uvedený v oficiálnom programe podujatia. 

(45) Propagačné podujatie je podujatie určené výhradne zdravotníckym pracovníkom, ktorého účelom a obsahom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotníckeho prístrojového vybavenia. 

(46) Verejné podujatie je kultúrne, spoločenské, športové, verejnoprospešné, nadačné alebo osvetové podujatie určené verejnosti, ktoré môže byť zamerané aj na ocenenie zdravotníckych pracovníkov. 

(47) Spájať alebo akokoľvek vzájomne kombinovať verejné podujatie s odborným alebo propagačným podujatím, ako aj cielene či adresne pozývať zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnom podujatí, je zakázané; to neplatí pre pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Poznámka pod čiarou k odkazu 2a znie: 
„2a) Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť definície odborného podujatia a propagačného podujatia používané zákonom o reklame a odstrániť tak kontradikciu so zákonom o liekoch. Účelom doplnenia týchto definícií je špecifikovať činnosti, ktoré je možné realizovať v rámci odborných a propagačných podujatí. Odborné podujatie by malo zahŕňať kongresy a podujatia určené výhradne na odborné, vedecké alebo vzdelávacie účely určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí, je potrebné upraviť možnosť realizácie sprievodných aktivít, ktoré by mali prebiehať v súlade so zákonom o reklame. 

Ďalší problém je, že propagačné stánky sú podľa navrhovaného znenia dovolenou sprievodnou aktivitou. Znamenalo by to, že budú môcť byť k dispozícii účastníkom odborného podujatia len po dobu 20 % celkového času podujatia, čo je z priestorových a organizačných dôvodov veľmi ťažké zabezpečiť. Navyše by to znamenalo nedôvodnú a neprimeranú obštrukciu týkajúcu sa reklamných aktivít, ktoré nijako nezasahujú do programu odborného podujatia. Navrhujeme preto, aby sa toto obmedzenie nevzťahovalo na propagačné stánky, ale len na aktivity uvedené v oficiálnom programe podujatia. 

Navrhujeme tiež definovať, čo sa do časového rozsahu podujatia započítava, napríklad oficiálny program odborného podujatia špecifikovaný v pozvánke. Každý účastník môže mať iný čas potrebný na cestovanie a tiež iný čas potrebný na nocľah, čo by zase umožnilo viaceré výklady a spôsobovalo nejasnosti pri aplikácii tohto ustanovenia v praxi. 

Za súčasného právneho stavu je akákoľvek reklama, ktorá by bola súčasťou odborného podujatia, zakázaná. Tento zákaz sa pritom nevzťahuje iba na reklamu liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín, prístrojového vybavenia a podobne, ale na akúkoľvek reklamu ako takú. Financovanie odborných a vzdelávacích aktivít pre lekárov sa tak stáva z finančného hľadiska menej dostupné. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí tak, ako tomu bolo pred prijatím novej liekovej legislatívy, je nevyhnutné upraviť organizovanie odborných podujatí spôsobom, aby popri ich hlavnom účele, ktorý by i naďalej ostal odborný, vedecký a vzdelávací, mohli byť realizované sprievodné aktivity uskutočňované v súlade so zákonom o reklame (satelitné sympóziá, workshopy, prezentácie, sponzorované prednášky, reklamné stánky a podobne). Odborný program na odbornom podujatí však vždy musí prevažovať nad súhrnom všetkých sprievodných a reklamných aktivít. 

Keďže v rámci reklamy liekov a zdravotníckych pomôcok je niekedy veľmi ťažké rozlíšiť, kedy ide o poskytovanie odborných informácií a kedy o reklamu, nakoľko lieky a zdravotnícke pomôcky sú nedeliteľnou súčasťou klinických poznatkov a terapeutických postupov, ktorých zdieľanie je najčastejším predmetom a náplňou odborných podujatí, pričom aj samotná reklama, respektíve informácie, ktoré obsahuje, majú nepopierateľne odborný a vedecký charakter, navrhuje sa zaviesť pravidlo, v zmysle ktorého by všetky sponzorované alebo iným spôsobom zo strany farmaceutického priemyslu financované (reklamné) prednášky, prezentácie a aktivity na odborných podujatiach museli byť takto zreteľne označené, aby prijímatelia informácií mohli ľahšie vyhodnotiť ich relevanciu. Zamedzilo by sa tým jednak skrytej reklame, a tiež pochybnostiam, ktoré často v praxi vznikajú pri prezentáciách nových poznatkov v oblasti medicíny a farmácie. Takto označené prednášky by potom mohli byť súčasťou odborného programu na odbornom podujatí, pričom samotný prednášateľ by bol povinný vždy deklarovať financovanie svojej prezentácie, ak by bola jeho prezentácia sponzorovaná alebo inak financovaná. 

Je potrebné tiež zaviesť definíciu verejného podujatia. Súčasná právna úprava podľa zákona o liekoch zakazuje zdravotníckym pracovníkom zúčastňovať sa podujatí financovaných členmi liekového reťazca s výnimkou podujatí určených výhradne na odborné a vedecké účely alebo na ďalšie vzdelávanie zdravotníckych pracovníkov. Rovnako zakazuje členom liekového reťazca takéto propagačné podujatia finančne podporovať. S ohľadom na takto striktne definovaný účel podujatí, na ktorých sa zdravotnícki pracovníci môžu zúčastňovať a ktoré môžu členovia liekového reťazca finančne podporovať, môže dôjsť k aplikačným problémom, kedy by zdravotnícki pracovníci mohli byť postihovaní za účasť napríklad na charitatívnych, spoločenských alebo športových podujatiach, ktoré boli, čo i len čiastočne, finančne podporené členmi liekového reťazca. Presne rovnako by zase členovia liekového reťazca mohli byť postihovaní za podporu takýchto podujatí, ak by sa na nich zúčastnili aj zdravotnícki pracovníci. Navyše, zákon o reklame propagačné podujatia nezakazuje, naopak upravuje podmienky ich organizovania a účasti na nich. Zákon o reklame tiež povoľuje reklamu liekov vo vzťahu k osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, takže obmedzenia týkajúce sa ich účasti na propagačných podujatiach sú v tomto ohľade nekoncepčné. Vytvára sa tak priama kontradikcia medzi zákonom o reklame a zákonom o liekoch. 

Verejným podujatím by sa malo rozumieť podujatie určené širokej (laickej) verejnosti, na ktorom by sa mohli zúčastňovať aj zdravotnícki pracovníci, avšak nie z titulu svojho právneho postavenia zdravotníckych pracovníkov, ale len v rámci širokej verejnosti. Charakter verejného podujatia by musel byť výlučne kultúrny, spoločenský, športový, verejnoprospešný, nadačný alebo osvetový (napríklad plesy, koncerty, výstavy). Cielené alebo adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnoprospešnom podujatí by malo byť zakázané; predmetný zákaz by sa nemal vzťahovať na adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Súčasne navrhujeme z dôvodu transparentnosti a jednoznačného odlíšenia jednotlivých typov podujatí zaviesť zákaz spájania alebo akéhokoľvek vzájomného kombinovania verejného podujatia s odborným alebo propagačným podujatím. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	2. Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1, písm. u) 

Navrhujeme upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. u) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a na nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Je potrebné presnejšie špecifikovať výdavky, na ktoré sa notifikačná povinnosť vzťahuje, aby nedochádzalo k skresľovaniu hlásených údajov a nedôvodnej diskriminácii subjektov, ktorých sa predmetná notifikačná povinnosť týka. Neexistuje žiaden spravodlivý dôvod požadovať od členov liekového reťazca hlásenie výšky výdavkov vynaložených na marketing a propagáciu liekov, ktoré nie sú hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, alebo ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, nakoľko tieto lieky sú rovnakým obchodným tovarom ako akýkoľvek iný tovar, pri ktorom žiadna notifikačná povinnosť neexistuje. Pri súčasnom znení musia členovia liekového reťazca hlásiť aj tie výdavky, ktoré nijako nesúvisia s používaním prostriedkov z verejných zdrojov, čo v konečnom dôsledku výrazne skresľuje údaje hlásené ministerstvu. 

 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely zákona.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	3. Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1 písm. v) 

Žiadame upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. v) nasledovne: 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 
Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	4. Zásadná pripomienka k § 15 odseky 5 až 7  

Žiadame v § 15 upraviť znenie odsekov 5 až 7 nasledovne: 

(5) Držiteľ povolenia na výrobu liekov nie je oprávnený poskytovať ani prijímať zľavy v naturáliách, ak tento zákon neustanovuje inak. Zľavou v naturáliách sa rozumie humánny liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok,18) alebo iné nepeňažné plnenie. Humánny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok18) sa nepovažujú na účely tohto zákona za zľavu v naturáliách. Za iné nepeňažné plnenie sa nepovažujú vzorky lieku poskytnuté podľa osobitného predpisu18a) a poskytnutie pohostenia na odbornom podujatí alebo propagačnom podujatí. 

(6) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na výrobu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na výrobu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí je povinný vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(7) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať lekára oprávneného predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny (ďalej len "predpisujúci lekár") pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na výrobu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 

Poznámky pod čiarou k odkazom 18a) a 18b) znejú: 
„18a) § 8 ods. 19 zákona č. 147/2001 Z. z. v znení neskorších predpisov. 
18b) § 8 ods. 1 písm. l) zákona č. 595/2003 Z. z. o dani z príjmov v znení zákona č. 362/2011 Z. z.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na výrobu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Rovnako je potrebné upraviť definíciu zľavy v naturáliách, tak aby napríklad pohostenie poskytnuté na odbornom alebo propagačnom podujatí nebolo možné zamieňať s nepeňažným plnením poskytnutým zdravotníckemu pracovníkovi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	5. Zásadná pripomienka k § 18 ods. 1, písm. r) a s)  

Žiadame v § 18 ods. 1 upraviť znenie písmen r) a s) nasledovne: 

r) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

s) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 



Odôvodnenie: 

Písmeno r) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno s) - Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	6. Zásadná pripomienka k § 18 odsek 1 písmená v) a y) 

Žiadame v § 18 odsek 1 vypustiť navrhované znenia písmen v) až y) 

Odôvodnenie: 

Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je to nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predmetné ustanovenie je transpozíciou smernice EP a rady 2011/62/EÚ.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	7. Zásadná pripomienka k § 18 odseky 8 a 9 

Žiadame v § 18 upraviť znenie odsekov 8 až 9 nasledovne: 


(8) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia veľkodistribúciu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí, sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(9) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 


Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
Navrhované znenie odseku (8) obsahuje textovú chybu, kedy v § 18, ktorý ustanovuje povinnosti držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, ustanovuje povinnosti pre držiteľa povolenia na výrobu liekov. Chybu treba odstrániť, aby zákon neobsahoval protirečivé ustanovenia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	8. Zásadná pripomienka k § 18a, odsek 1 

Navrhujeme v §18a odsek (1) v druhej vete doplniť pred slovo „ nákupu“ výraz „...zámeru sprostredkovania...“ 

Odôvodnenie: 
Spresnenie znenia ohľadom na čas realizácie povinnosti. 

 
	Z 
	Akceptované.

	ADL 
	9. Zásadná pripomienka k § 19a, odsek 5 

Navrhujeme v §19a upraviť znenie odseku (5) nasledovne: 

(5) Štátny ústav nepovolí vývoz humánneho lieku, ak humánny liek nie je dostupný v Slovenskej republike v dostatočnom množstve* a jeho vývoz by ohrozil poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. 

Poznámka pod čiarou k odkazu * znie: 
*)§19 odsek (9) zákona č.363/2011 o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nakoľko dostatočné množstvo je rôzne pri každom humánnom lieku, nie je možné všeobecne zadefinovať tento pojem. O tom, ktorý liek v akom množstve možno považovať za dostatočný, bude individuálne posudzovať štátny ústav pre kontrolu liečiv.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	10. Zásadná pripomienka k § 23 ods. 1, písm. e) 


V §23 ods. (1) písm. e) navrhujeme nahradiť spojku „a“ čiarkou a za slovné spojenie „držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov“ doplniť slová „a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. 

Návrh nového znenia §23 ods. (1) písm. e) 
„e) zabezpečiť nákup liekov len od výrobcov registrovaných liekov alebo povolených humánnych liekov podľa §46 ods. 2 písm. a) a b), držiteľov registrácie liekov, držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“ 

Odôvodnenie: 

Cieľom navrhovanej zmeny je zosúladenie §23 ods. (1) písm. e) s ustanovením §20 ods. (1) písm. i), v zmysle ktorého lekárenská starostlivosť zahŕňa „výmenu, predaj a spätný predaj liekov držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. Aktuálne platná právna úprava teda v §20 ods. (1) písm. i) povoľuje držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti predaj liekov aj inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, avšak súčasne v §23 ods. (1) písm. e) ustanovuje povinnosť zabezpečiť nákup liekov len od taxatívne vymenovaných subjektov, medzi ktorými sa už ale iný držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nenachádza. Inými slovami povedané, zákon na jednej strane umožňuje lekárni A predávať lieky lekárni B, avšak súčasne zakazuje (nepovoľuje) lekárni B nakupovať lieky od lekárne A. 

Navrhovaná zmena tak prispeje k odstráneniu aktuálneho legislatívneho nesúladu medzi uvedenými zákonnými ustanoveniami. 

 
	Z 
	Akceptované na základe pripomienky SLEK.

	ADL 
	11. Zásadná pripomienka k § 23 odseky 15 a 16 

Navrhujeme upraviť znenie § 23 odsekov 15 a 16 nasledovne: 

(15) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej s niektorým z uvedených subjektov. 

(16) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15 a § 18. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	12. Zásadná pripomienka k § 33 ods. 2, písm. h) 

Navrhujeme v § 33 ods. 2 upraviť znenie písmena h) nasledovne: 

h) doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu,27) ak by v súvislosti s klinickým skúšaním došlo k poškodeniu zdravia alebo úmrtiu účastníka, 

Odôvodnenie: 

Poistné zmluvy sú veľmi často uzatvárané na nadnárodnej úrovni v jazyku inom, než je slovenčina. Navrhuje sa preto poistnú zmluvu nahradiť dokladom o existencii poistenia a jeho rozsahu, ktorým je napríklad v zmysle Občianskeho zákonníka poistka ako písomné potvrdenie o uzavretí poistenia [§ 791 ods. 2]. 

 
	Z 
	Neakceptované. Doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu nemožno pokladať za dostatočný.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	13. Zásadná pripomienka k § 34 ods. 2 písm. j) 

Navrhujeme v § 34 ods. 2 vypustiť písmeno j). 

Odôvodnenie: 

Získať úradne osvedčenú kópiu napríklad pre veľké nemocnice je veľmi zložité až nemožné. Navyše, etická komisia to posudzuje v rámci svojej procedúry. 


 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ považuje za potrebné ponechanie povinnosti  predkladať úradne osvedčenú kópiu povolenia na prevádzkovanie zdravotníckeho zariadenia.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	14. Zásadná pripomienka k § 37, ods.4  

Žiadame v § 37, ods. 4 vypustiť slová „a finančného ohodnotenia skúšajúceho, pracoviska“. 

Nové znenie § 34, ods. 4: 

(4) Štátny ústav na svojom webovom sídle zverejňuje zoznam skúšajúcich s uvedením mena a priezviska, skúšaných humánnych produktov a skúšaných humánnych liekov, dátumu začatia a dátumu skončenia klinického skúšania. 

Odôvodnenie: 

Finančné ohodnotenie skúšajúceho je vecou zmluvnej dohody strán, všetky strany sú povinné podávať daňové priznanie s čím súvisí aj ich možná kontrola na to ustanovenými inštitúciami. Nevidíme relevantný dôvod zverejňovať odmeny súkromných spoločností a jednotlivcov. 

 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní ustanoveného rozsahu zverejňovaných údajov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	15. Zásadná pripomienka k § 38 odsek 10 

Navrhujeme v § 38 upraviť odsek 10 nasledovne: 

(10) Skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek sa uchovávajú v nemocničnej lekárni ústavného zdravotníckeho zariadenia, v ktorom sa nachádza pracovisko. Ak zdravotnícke zariadenie nemá zriadenú nemocničnú lekáreň, môže sa skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek uchovávať vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky pre jeho uchovávanie a manipuláciu, pričom tieto podmienky musia byť presne uvedené v protokole. 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 

 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	16. Zásadná pripomienka k § 40 odsek 6 

Žiadame v § 40 odsek 6 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytne všetky potrebné informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Povinnosť poskytovať tieto informácie aj zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje (ktoré sú často aj predmetom obchodného tajomstva) zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) prístup k dokumentácii klinického skúšania. Poskytnutie týchto údajov má závažný dopad na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Súčasný stav so sebou prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 

Zadávateľ navyše v zmysle platnej európskej legislatívy nesmie spájať informáciu o nežiaducom účinku s konkrétnym pacientom v záujme ochrany jeho osobných údajov. 

Zdravotné poisťovne na dôvažok priamo zo zákona (napríklad zákon č. 428/2002 Z. z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov) disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon o liekoch definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 

Keďže úmyslom zdravotných poisťovní nie je s najväčšou pravdepodobnosťou získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní, ani znižovanie kredibility klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej Republike, navrhuje sa aj z dôvodov duplicity a nadmernej administratívnej záťaže zdravotné poisťovne z tejto povinnosti vynechať. 


 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	17. Zásadná pripomienka k § 41, odsek 5 

Žiadame v § 41 odsek 5 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	18. Zásadná pripomienka k § 41 odsek 7 

Žiadame v § 41 vypustiť celý odsek 7. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	19. Zásadná pripomienka k § 43 písm. f) 

Žiadame v § 43 písmeno f) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 

 
	O 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	20. Zásadná pripomienka k § 43 písm. g) 


Žiadame v § 43 vypustiť celé písmeno g). 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	21. Zásadná pripomienka k § 43, písm. i) 

Žiadame v § 43 upraviť písmeno i) nasledovne: 

i) uchovávať skúšané humánne produkty a skúšané humánne lieky v nemocničnej lekárni poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachádza pracovisko, alebo v nemocničnej lekárni alebo vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky na uchovávanie skúšaného humánneho produktu a skúšaného humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 


 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 43 písm. i) je jasné, nie je potrebné ho meniť. Zadávateľ má v protokole uviesť len podmienky na uchovávanie, nemusí uviesť konkrétnu lekáreň.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	ADL 
	22. Zásadná pripomienka k § 43 písm. r) 

Žiadame v § 43 písm. r) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytnú tieto informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Avšak táto povinnosť zadávateľa alebo skúšajúceho voči zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje v neobmedzenom rozsahu zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) mať prístup k dokumentácii klinického skúšania a ktoré nie sú viazané mlčanlivosťou. Poskytnutie týchto údajov má záväzný dosah na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Novelou zákona navrhovaný stav so sebou jednoznačne prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 
Zdravotné poisťovne priamo zo zákona disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon č. 362/2011 Z. z. definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 
Keďže sme presvedčení, že úmyslom zdravotných poisťovní nie je získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní ani znižovať kredibilitu klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej republike, navrhujeme zo znení § 43 písm. r) a § 44 písm. m) zdravotne poisťovne vynechať. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	23. Zásadná pripomienka k § 44 písm. h) 

Žiadame v § 44 písm. h) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	24. Zásadná pripomienka k § 44, písm. m) 

Žiadame v § 44 písm. m) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením uvedeným k § 43 písm. r) vyššie (pripomienka č. 22). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	25. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 4 

Navrhujeme v § 45 upraviť odsek 4 nasledovne: 

(4)Neintervenčnú klinickú štúdiu možno uskutočniť len s predchádzajúcim písomným súhlasom zdravotnej poisťovne na základe protokolu neintervenčnej klinickej štúdie predloženého odborným garantom. Zdravotná poisťovňa súhlas na neintervenčnú klinickú štúdiu neudelí, ak 
– protokol neintervenčnej klinickej štúdie neobsahuje náležitosti podľa odseku 5, 
– od prvej registrácie humánneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv humánneho lieku v rovnakej liekovej forme alebo od schválenia jeho novej indikácie, alebo od registrovania biologicky podobného lieku v Slovenskej republike uplynuli viac ako dva roky, 
– neboli dodržané podmienky podľa odseku 2. 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhovaná zmena v znení §45 ods. (4) písm. b), by v praxi mala za následok, že po uplynutí stanovenej dvojročnej lehoty od registrácie „referenčného“ lieku, by už nebolo možné uskutočniť neintervenčnú klinickú štúdiu ani v prípade liekov s novou indikáciou. Máme za to, že za účelom zabezpečenia a poskytovania kvalitnej, inovatívnej a bezpečnej liečby pre pacientov, by sa v prípade schválenia novej indikácie mala stanovená dvojročná lehota počítať de facto odznova, t.j. navrhujeme, aby sa neintervenčná klinická štúdia mohla uskutočniť aj po dvoch rokoch odo dňa registrácie „referenčného“ lieku, avšak iba u liekov so schválenou novou indikáciou a to najneskôr do 2 rokov počítaných odo dňa schválenia takejto indikácie u humánneho lieku s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv v rovnakej liekovej forme. 
Biologicky podobný liek: Nakoľko požiadavky kladené na registráciu biologicky podobných liekov sa líšia od požiadaviek pre generické lieky, malo by im byť umožnené uskutočňovať neintervenčné klinické sledovania. Navrhujeme preto, aby sa neintervenčná klinická štúdia pre biologicky podobné lieky mohla uskutočňovať do dvoch rokov od dňa registrácie takéhoto lieku. 
 
	Z 
	Akceptované. Neintervenčnú klinickú štúdiu bude možné uskutočniť na novú indikáciu.

	ADL 
	26. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 6 

Navrhujeme V § 45 odsek 6 vypustiť text „schválený zdravotnou poisťovňou účastníka neintervenčnej klinickej štúdie“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 

 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	27. Zásadná pripomienka k § 45, ods. 6 

Navrhujeme v § 45 odsek 6 vypustiť text „zdravotnej poisťovni účastníka neintervenčnej klinickej štúdie a“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	28. Zásadná pripomienka k § 60 ods. 1 písmená u) a v) 

Navrhujeme v § 60 ods. 1 upraviť znenie písmena u) a v) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Písmeno u) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno v) – Zmena hlásenia adresy bydliska na adresu zdravotníckeho zariadenia rovnako ako v bode 28 tejto novely a zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 2 

V navrhovanom novom znení § 2 ods. 6 zákona č. 362/2011 Z. z. žiadame slovo „liečivom“ nahradiť slovami „účinnou látkou“ tak, aby znenie návrhu zákona zodpovedalo zneniu preberaného ustanovenia čl. 1 bodu 1 písm. a) smernice 2011/62/EÚ (čl. 1 bod 3b smernice 2001/83/ES). 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	29. Zásadná pripomienka k § 60 odseky 6 a 7 

Navrhujeme v § 60 upraviť znenie odsekov 6 a 7 nasledovne: 

(6) Držiteľovi registrácie humánneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom a propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom a verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom registrácie humánneho lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ registrácie humánneho lieku alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ registrácie humánneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b). 

(7) Držiteľovi registrácie lieku sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom registrácie podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15, § 18 a § 23. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 3 

1. V navrhovanom § 2 ods. 42 zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme slovo „pozmeneným“ nahradiť slovom „nepravdivým“, ktorá väčšmi zodpovedá aj iným jazykovým verziám preberaného čl. 1 bodu 1 písm. c) smernice 2011/62/EÚ (čl. 1 bod 33 smernice 2001/83/ES). Žiadame tiež do § 2 ods. 42 písm. a) doplniť ďalšie prvky, ktoré môžu byť falšované v zmysle preberaného čl. 1 bodu 1 písm. c) smernice 2011/62/EÚ – obal, názov lieku, zloženie lieku z hľadiska každej jeho zložky vrátane pomocných látok a sily tejto zložky, krajina pôvodu. 
	O 
	ČA

Pojem „pozmenený“ nahradený pojmom „nepravdivý“. Požadované údaje nie je potrebné doplniť do § 2 ods. 42 písm. a), nakoľko  požiadavky na označovanie humánneho lieku sú upravené v § 61.



	ADL 
	30. Zásadná pripomienka k § 61, ods. 1, písm. v) 

Navrhujeme: 

Za účelom vykonateľnosti označenia liekov bezpečnostným prvkom výrobcami a držiteľmi rozhodnutia o registrácii, je potrebné poskytnúť prechodné obdobie držiteľom rozhodnutia o registrácii na implementáciu. Na základe informácie EK sa adaptácia delegovaného aktu plánuje na rok 2014. Toho času nie sú známe procesy implementácie bezpečnostného prvku na obalový materiál lieku. Očakávame aktualizáciu „QRD Template – resp. Blue Boxu“ v závislosti od toho ako bude definovaná povinnosť umiestnenia bezpečnostného prvku na obal u daných skupín liekov. V prvom rade bude potrebné schváliť nové obalové materiály v rámci zmien v registrácii na ŠÚKL a následne implementovať vo výrobe. Ako sa uvádza v „DELEGATED ACT ON THE DETAILED RULES FOR A UNIQUE IDENTIFIER FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, AND ITS VERIFICATION“ – navrhujeme, aby sa v zákone 362/2011 uviedlo prechodné obdobie – 3 roky. (citácia: According to Article 2(2)(b) of Directive 2011/62/EU, the date of application of the delegated act is three years after the date of publication of the delegated act). 


Odôvodnenie: 
Zadefinovanie prechodného obdobia v zákone 362/2011 bude v súlade so „Specific implementation measures of the Commission in the context of Directive 2011/62/EC amending Directive 2001/83/EC on falsified medicines“. 
 
	Z 
	Uplatňovanie § 61 ods. písm. v) – označovanie humánneho lieku bezpečnostným prvkom bude ustanovené delegovaným aktom vydaným Komisiou.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 3 

2. Navrhovaným novým znením § 2 ods. 40 až 42 zákona č. 362/2011 Z. z. sa zo zákona vypúšťa definícia rozsahu zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami. Odporúčame zvážiť zachovanie definície tohto pojmu v zákone vzhľadom na skutočnosť, že v ďalšom texte zákona č. 362/2011 Z. z. sa tento pojem používa. 
	O 
	Neakceptované. Zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami je definované v § 2 ods. 2.  Definícia rozsahu zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami je nadbytočná, pretože rozsah zaobchádzania je definovaný pri jednotlivých druhoch zaobchádzania s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami.



	ADL 
	31. Zásadná pripomienka k § 74 a)  

Navrhujeme vypustiť celé navrhované ustanovenie § 74 a). 

Odôvodnenie: 

Predmetné ustanovenie navrhujeme vypustiť z novely zákona č. 362/2011 Z.z. v celom rozsahu, predovšetkým z nasledovných dôvodov: 

1) Zmätočné definície základných pojmov 
Z definície pojmu „farmaceutická spoločnosť“ nie je zrejmý okruh subjektov, ktorý bude v praxi takémuto vymedzeniu podliehať. Výkladové nezrovnalosti spôsobuje najmä slovné spojenie „zabezpečovanie marketingu“, nakoľko obsah pojmu „marketing“ zákon nešpecifikuje. Takisto nie je zrejmý účel (dôvod) zavádzania nového pojmu „farmaceutická spoločnosť“ do zákona č. 362/2011 Z.z. 

Veľmi nejasná je aj definícia pojmu „lekársky zástupca“. V zmysle doslovného výkladu navrhovaného znenia, by totiž lekárskymi zástupcami mali byť akýkoľvek zamestnanci farmaceutických firiem, ktorí v rámci svojej práce prichádzajú do styku so zdravotníckymi pracovníkmi (t.j. v tom prípade by sa malo jednať napr. aj o generálnych riaditeľov, či členov manažmentu). Nie je navyše vôbec zrejmé, aké druhy stretnutí (z hľadiska ich obsahu, účelu, cieľa) sa majú v tomto prípade regulovať. Takisto je potrebné pripomenúť, že pojmy „zdravotnícky pracovník“ a „poskytovateľ zdravotnej starostlivosti“ definuje už zákon č. 578/2004 Z.z. a z obsahového hľadiska subsumuje každý z týchto pojmov veľmi široké spektrum subjektov. 

2) Rozpor s právom subjektov na ochranu obchodného tajomstva 
Povinné informovanie ministerstva o vlastných obchodných partneroch (v zmysle odseku 3 písm. c)) považujeme za absolútne neakceptovateľné a v rozpore s právom dotknutých subjektov na ochranu obchodného tajomstva. V zmysle §17 zákona č. 513/1991 Zb. Obchodný zákonník tvoria obchodné tajomstvo „všetky skutočnosti obchodnej, výrobnej alebo technickej povahy súvisiace s podnikom, ktoré majú skutočnú alebo aspoň potenciálnu materiálnu alebo nemateriálnu hodnotu, nie sú v príslušných obchodných kruhoch bežne dostupné, majú byť podľa vôle podnikateľa utajené a podnikateľ zodpovedajúcim spôsobom ich utajenie zabezpečuje“. Zoznam klientov (obchodných partnerov) treba podľa aplikačnej praxe jednoznačne považovať za skutočnosť obchodnej povahy a spôsobilý predmet obchodného tajomstva. Zavádzanie povinnosti sprístupňovať predmet obchodného tajomstva nielen ministerstvu, ale dokonca aj širokej verejnosti (v zmysle ods. 4 sa totiž zoznamy majú zverejňovať (!) na webovom sídle ministerstva) je preto v príkrom rozpore s ustanoveniami Obchodného zákonníka garantujúcimi právo na ochranu obchodného tajomstva a vážnym zásahom do hospodárskej súťaže v danej podnikateľskej oblasti. 

Takisto pripomíname, že obchodné tajomstvo je v súčasnosti predmetom ochrany aj v zmysle zákona č. 300/2005 Z.z. trestný zákon (§264) a taktiež zákona č. 211/2000 Z.z. o slobodnom prístupe k informáciám. V zmysle §10 zákona o slobodnom prístupe k informáciám sa povinnej osobe (t.j. napr. aj štátnemu orgánu) dokonca výslovne zakazuje sprístupniť informáciu označenú ako obchodné tajomstvo. 

3) Nejasný účel spracúvania osobných údajov 

Údaje v navrhovanom rozsahu mena, priezviska a dátumu narodenia lekárskeho zástupcu, ktorý zdravotnícke stretnutie plánuje vykonať alebo vykonal, mena, priezviska a adresy sídla poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka, v spojení s dátumom plánovaného resp. uskutočneného zdravotníckeho stretnutia nepochybne predstavujú osobné údaje dotknutých osôb a požadovaný spôsob ich notifikácie a následné zverejnenie nepochybne predstavujú ich spracovávanie a extenzívny monitoring dotknutých osôb. 

Neadekvátnosť a neprimeranosť navrhovanej úpravy je, okrem iného, v rozpore s ustanoveniami Dohovoru o ochrane jednotlivca pri automatizovanom spracovaní osobných údajov z 28. januára 1981 (ďalej ako „Dohovor“), ktorý podpísali členské štáty Rady Európy. K základným princípom ochrany údajov podľa čl. 4 (1) a čl. 5 (c.) Dohovoru patrí povinnosť prijať v domácom právnom poriadku opatrenia na zavedenie základných princípov ochrany údajov, v zmysle ktorých spracovávané osobné údaje musia byť adekvátne, relevantné a nie nadbytočné vzhľadom na účely, za ktorými sú uchovávané. Vo vzťahu k plánovanej novele zákona o liekoch je rozsah poskytovania, uchovávania a zverejňovania požadovaných osobných údajov výrazne neadekvátny a nadbytočný vzhľadom na predpokladaný účel predmetnej úpravy. Vzhľadom na to, že v danom prípade účel v zákone, ba ani v dôvodovej správe vôbec nie je špecifikovaný, ide o flagrantné porušenie týchto princípov a aj iných predpisov, ako je uvedené nižšie. 

Základným ústavným princípom Slovenskej republiky je, okrem iného, nedotknuteľnosť osoby a jej súkromia, ktorá sa zaručuje v zmysle čl. 16 Ústavy SR. Ochrana súkromia sa premieta aj do oblasti zhromažďovania a úschovy informácii o jednotlivcovi štátom vo svojich informačných sústavách. Záujem štátu na získavaní a zverejňovaní osobných údajov musí byť v rovnováhe so závažnosťou zásahu do práv jednotlivca a dbať na rovnováhu verejných záujmov a záumov jednotlivca (Gasking Case. Publications of the European Court of Human Rights. Series A, 1989, č. 160, in DRGONEC, J.: Ústava Slovenskej republiky. Komentár. 3. vydanie. Šamorín: Heuréka, 2012. 1620 s. ISBN 80-89122-73-8.). 

Poskytovanie a zverejňovanie osobných údajov v navrhovanom rozsahu je nad rámec potrebný na dosiahnutie predstaviteľného legitímneho účelu novely zákona, ktorý v danom prípade navyše úplne absentuje. Uverejnenie osobných údajov prostredníctvom masovokomunikačného prostriedku t.j. webového sídla ministerstva zdravotníctva predstavuje taký zásah do osobnosti a súkromia jednotlivca – tak zdravotníckeho pracovníka ako aj poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka – ktorý je v rozpore so základnými hodnotami vyslovenými v čl. 16 a 19 Ústavy SR. Tento zásah je ešte rozšírený tým, že navrhované znenie nerozlišuje účel stretnutia (napr. jeho limitovaním na účel propagácie liekov a iných výrobkov). K tomuto zásahu navrhovaným textom dochádza bez jednoznačne určeného účelu a teda aj bez akéhokoľvek posudzovania či sú vážne zásahy nevyhnutné a primerané sledovanému účelu či očakávaným benefitom z novej právnej úpravy. 

Takýto zásah do súkromia, najmä zverejnenie úplnej aktivity lekárskeho zástupcu a teda konštantný monitoring jeho práce, predstavuje situáciu keď akýkoľvek lekársky zástupca bude pri plnení pracovných úloh v podstate pozbavený svojho súkromia a jeho dennodenná aktivita bude kýmkoľvek sledovateľná. Podľa aktuálnej definície bude takouto osobou nielen osoba, ktorá je v zmysle platnej úpravy (§ 8 zákona o reklame) skutočným lekárskym zástupcom, ale každý zamestnanec farmaceutickej spoločnosti, ktorý dochádza do styku so zdravotnými pracovníkmi a poskytovateľmi. Takéto zhromažďovanie a zverejňovanie osobných údajov predstavuje neoprávnené a šikanózne zasahovanie do súkromia jednotlivca a jeho základných práv, ktoré nie je nevyhnutným ani primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa zákonodarcu. V zmysle judikatúry Ústavného súdu SR je pod „neoprávneným zasahovaním“ potrebné rozumieť také zasahovanie, ktoré nesleduje ustanovený cieľ, nedbá na podstatu a zmysel obmedzovaného základného práva a slobody alebo nie je nevyhnutným a primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa (I. ÚS 13/2000. Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 2001, s. 273). 

4) Rozpor s čl. 35 Ústavy SR (právo podnikať) 

V zmysle čl. 35 Ústavy SR má každý právo podnikať a uskutočňovať inú zárobkovú činnosť. Navrhovaná požiadavka na poskytovanie a zverejňovanie údajov o plánovaných a uskutočnených stretnutiach lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov je zásadným obmedzením slobody podnikania, ktoré v neprimeranej miere odkrýva podnikateľskú činnosť a autonómiu rozhodovania podnikateľského subjektu vo vzťahu ku konkurencii, čím sa narúša ústavne garantovaný verejný záujem na rozvoji slobodného podnikania ako dôležitého prvku trhovej ekonomiky, zaručenej čl. 55 ods. 1 Ústavy SR (II. ÚS 70/97, Nález zo 16. júna 1998, Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 1998, s. 238). 

Navrhovaná úprava navyše predstavuje zásadné zvýšenie administratívy farmaceutických spoločností, čo môže predstavovať jednak ohrozenie ich investícií v Slovenskej republike, ale aj zvýšenie ich nákladov. To v konečnom dôsledku môže spôsobiť prehodnotenie ich pôsobenia v Slovenskej republike, obzvlášť pokiaľ takéto zvýšené náklady nebude možné premietnuť do cien. 


5) Neodôvodnený zásah do ústavných práv dotknutých subjektov 
Zo znenia §74a, a rovnako tak ani z dôvodovej správy k tomuto ustanoveniu, nie je absolútne zrejmý cieľ (účel) sledovaný navrhovanou právnou úpravou. Absencia legitímneho cieľa je však v tomto prípade v príkrom rozpore so základnými princípmi právneho štátu, nakoľko navrhovanou úpravou sa zasahuje do základných (ústavných) práv dotknutých subjektov (lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov), predovšetkým do zaručeného práva na súkromie (čl. 16 ods.1 Ústavy SR), práva na ochranu pred neoprávneným zasahovaním do súkromného života (čl. 19 ods. 2 Ústavy SR) a neoprávneným zhromažďovaním, zverejňovaním alebo iným zneužívaním údajov o svojej osobe (čl. 19 ods. 3 Ústavy SR). 

Ministerstvom predložené znenie totiž zavádza povinnosť nahlasovať ministerstvu nielen osobné údaje (meno, priezvisko, dátum narodenia) fyzických osôb (lekárskych zástupcov), ale mesačne vopred aj plán ich stretnutí s poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckymi pracovníkmi, pričom povinnosťou bude nielen identifikovať osobu poskytovateľa resp. zdravotníckeho pracovníka (meno, priezvisko, adresa sídla), ale aj oznámiť termín (dátum) ich stretnutia. Z uvedeného vyplýva, že ministerstvo bude takýmto spôsobom monitorovať „pohyb“ a stretnutia konkrétnych lekárskych zástupcov s konkrétnymi poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti resp. zdravotníckymi pracovníkmi. Je potrebné zdôrazniť, že okrem ministerstva však bude môcť „pohyb“ a stretnutia dotknutých subjektov monitorovať aj široká verejnosť, nakoľko všetky spomínané údaje sa v zmysle ods. 5 písm. a) budú povinne bezodkladne zverejňovať na webovej stránke ministerstva, ktorá je, samozrejme, voľne prístupné pre kohokoľvek. 

V zmysle čl. 13 ods. (4) Ústavy SR: „Pri obmedzovaní základných práv a slobôd sa musí dbať na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa môžu použiť len na ustanovený cieľ.“. Cieľ predmetného zásahu do súkromia dotknutých osôb však ministerstvo žiadnym spôsobom neuvádza/nešpecifikuje. Je teda otázne z akého legitímneho dôvodu je potom nevyhnutné, aby ministerstvo, resp. celá spoločnosť, boli vopred (ale aj spätne) informovaní o súkromných stretnutiach uvedených subjektov, ďalej čo (aký legitímny cieľ) sa takýmto monitorovaním „pohybu“ dotknutých osôb sleduje a aké vážne protispoločenské dôsledky by hrozili v prípade nezavedenia takéhoto monitorovania. 

V zmysle čl. 11 Zákonníka práce zamestnávateľ najmä nesmie bez vážnych dôvodov spočívajúcich v osobitnej povahe jeho činností narúšať súkromie zamestnanca na pracovisku tým, že ho sleduje bez toho, aby bol na to upozornený. Naviac je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať len také osobné údaje, ktoré súvisia s kvalifikáciou a profesijnými skúsenosťami a ktoré súvisia s vykonávanou prácou. Inak je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať osobné údaje zamestnanca len na základe zamestnancom udeleného súhlasu v súlade s § 7 ods. 1 zák. č. 428/2002 Z.z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov. Navrhovanou právnou úpravou teda dochádza k značnému rozšíreniu prípustných medzí monitoringu zamestnancov a priamemu rozporu s princípmi obsiahnutými v Zákonníku práce. 


V súvislosti s predmetnou problematikou treba pripomenúť, že zákon č. 147/2001 Z.z. o reklame ustanovuje v §8 ods. (6) písm. b) zákaz vykonávať s cieľom propagácie liekov návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky počas ich ordinačných hodín. Dôvodom na zavedenie uvedeného zákazu bolo, aby ordinačné hodiny ošetrujúceho lekára slúžili len pre pacientov a poskytovanie kvalitnej zdravotnej starostlivosti, čo, samozrejme, možno považovať za legitímny cieľ. V súčasnosti ministerstvo navyše plánuje doplniť §8 ods. (6) zákona o reklame aj o nové písm. c), v ktorom by sa stanovil obdobný zákaz aj pre osoby oprávnené predpisovať humánne lieky, t.j. neprijímať počas ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov. Z uvedených skutočností teda vyplýva, že aktuálna legislatíva už rieši otázku návštev lekárskych zástupcov v čase ordinačných hodín u lekárov a to spôsobom, že ju výslovne zakazuje. Realizovať návštevy je tak v súčasnosti možné iba v čase mimo ordinačných hodín, t.j. de facto vo voľnom (súkromnom) čase lekára. V tejto súvislosti preto opätovne vyvstáva otázka, z akého legitímneho dôvodu je nevyhnutné zasahovať do súkromia lekárov, ako aj lekárskych zástupcov (ktorí sú pritom zamestnancami súkromných spoločností, t.j. nie sú platení z verejných zdrojov) a povinne o ich stretnutiach informovať ministerstvo, ako aj širokú verejnosť, zatiaľ čo v prípade stretnutí iných subjektov, ako napr. štátnych zamestnancov, verejných činiteľov, zamestnancov spoločností podnikajúcich v iných regulovaných odvetviach a pod., už takáto spoločenská potreba na monitorovanie stretnutí absentuje. 

V zmysle nálezu Ústavného súdu Slovenskej republiky, sp. zn. I. ÚS 117/07: „obmedzenie, ktoré znamená zásah do určitého práva, musí byť vždy primerané vzhľadom k významu tohto práva. Zásah je prípustný len ak je to v demokratickej spoločnosti nevyhnutné v záujme dosiahnutia legitímneho cieľa.“ Podľa doterajšej judikatúry Ústavného súdu (napr. I. ÚS 33/95, II. ÚS 28/96, PL. 15/1998) treba termín „nevyhnutnosť“ v tejto súvislosti vykladať ako „naliehavú spoločenskú potrebu prijať obmedzenie základného práva alebo slobody. Obmedzenie práv a slobôd je nevyhnutné, keď možno konštatovať, že cieľ obmedzenia inak dosiahnuť nemožno. Predpokladom teda je, že obmedzenie je nutné aj v demokratickej spoločnosti. Inými slovami, zásah musí zodpovedať naliehavej spoločenskej potrebe a musí byť primeraný sledovanému legitímnemu cieľu.“ 

Štandardným právnym nástrojom európskych, ako aj medzinárodných súdov, pri posudzovaní konfliktu ustanovenia právneho poriadku so základným právom alebo slobodou je tzv. „test proporcionality“, pozostávajúci z troch testov: 1) testu legitímneho cieľa, v rámci ktorého je nutné určiť, či daným opatrením je vôbec možné dosiahnuť legitímny cieľ, 2) testu potrebnosti, kedy sa skúma, či je opatrenie nevyhnutné k tomu, aby bol dosiahnutý cieľ resp. či by sa rovnaký výsledok nemohol dosiahnuť aj menej obmedzujúcim spôsobom a 3) testu proporcionality stricto sensu (v užšom slova zmysle), v rámci ktorého sa zisťuje, či ujma na základnom práve nie je neprimeraná v porovnaní so zamýšľaným cieľom, t.j. že opatrenia obmedzujúce základné práva svojimi negatívnymi dôsledkami neprevyšujú pozitíva, ktoré predstavuje verejný záujem na týchto opatreniach. Na prijatie záveru o konformnosti opatrenia zasahujúceho do základného práva alebo slobody s platným právom je potrebné, aby opatrenie úspešne „prešlo“ všetkými uvedenými testami. Ministerstvom navrhované ustanovenie §74a však v súčasnosti nemôže spĺňať podmienky ani jedného z uvedených testov, nakoľko nie je známy ani len cieľ (účel) tejto právnej úpravy. 

Na základe uvedených skutočností je preto možné konštatovať, že predmetné ustanovenie §74a zasahuje do základného práva na súkromie dotknutých osôb, nakoľko monitoruje ich „stretnutia“, ktoré v prípade lekárov môžu byť realizované výlučne mimo ordinačných hodín (t.j. v rámci ich voľného, súkromného času). Navyše, okrem zdravotníckych pracovníkov podliehajú verejnému „monitoringu“ aj zamestnanci súkromných spoločností, ktorí aj keď nie sú platení z verejných zdrojov, mali by takýmto spôsobom podliehať de facto „verejnej kontrole“. V zmysle Ústavy SR, ako aj citovanej judikatúry Ústavného súdu SR, je síce možné základné právo alebo slobodu obmedziť, avšak takéto obmedzenie musí byť zakaždým primerané, nevyhnutné a sledovať legitímny cieľ. S ohľadom na túto skutočnosť preto navrhované ustanovenie §74a nie je v súlade čl.13 ods.4, čl.16 ods.1, čl.19 ods.2,3 Ústavy Slovenskej republiky, ďalej čl.8 Dohovoru o ochrane ľudských práv a základných slobôd a tiež čl.7 a čl.8 Charty základných práv Európskej únie, nakoľko zasahuje do základných práv dotknutých subjektov bez toho, aby bol súčasne akýmkoľvek spôsobom preukázaný dôvod, cieľ, nevyhnutnosť a primeranosť takéhoto zásahu. 

 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 6 

Nahradenie slov v § 5 ods. 4 prvej vete zákona č. 362/2011 Z. z. je potrebné zohľadniť aj v druhej vete tohto ustanovenia. 
 
	O 
	Akceptované. slovo „ustanoviť“ nahradené slovom „určiť“.

	ADL 
	32. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 1 písmena w) a ac) 

Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmen w) a ac) nasledovne: 

w) neoznámi bezodkladne národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou, 

ac) priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 15 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 16 

Podľa navrhovaného znenia § 8 ods. 2 písm. d) zákona č. 362/2011 Z. z. orgán, ktorý povolenie vydal, na základe žiadosti držiteľa povolenia vyznačí zmenu údajov uvedených v povolení, ak ide o zmenu osoby odborného zástupcu. V zákone č. 362/2011 Z. z. v dôsledku navrhovaných zmien v § 5 ods. 6 a v § 8 nebude ustanovená povinnosť držiteľa povolenia oznámiť orgánu, ktorý povolenie vydal ustanovenie nového odborného zástupcu. Takáto povinnosť však pre držiteľa povolenia na výrobu vyplýva z čl. 46 ods. 1 písm. c) smernice 2001/83/ES a preto je potrebné ju zákonom ustanoviť. 
 
	O 
	Akceptované. Do § 8 ods. 1 doplnená držiteľovi povolenia povinnosť vopred požiadať o zmenu osoby odborného zástupcu.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 23 

1. V navrhovanom § 12a ods. 4 zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme za slová „od prijatia“ vložiť slová „oznámenia podľa odseku 2“. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	33. Zásadná pripomienka k § 138, ods. 1, písm. af) 

Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmena af) nasledovne: 

af) priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 15 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v bode § 15 ods. 7. 




 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 23 

2. V navrhovanom § 12a ods. 7 zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme slovo „oznámené“ nahradiť slovami „v oznámení“. 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 23 

3. V navrhovanom § 12b ods. 1 a ods. 2 písm. a) je potrebné doplniť, že požiadavky správnej výrobnej praxe, v súlade s ktorými musí byť vyrobená dovážaná účinná látka, resp. ktoré musí spĺňať výrobca účinnej látky, musia byť minimálni na úrovni noriem platných v Európskej únii tak, ako je uvedené v preberanom čl. 1 bode 6 smernice 2011/62/EÚ (čl. 46b ods. 2 písm. a) a b) bod i) smernice 2001/83/ES). 
	O 
	Neakceptované. Navrhované doplnenie je nadbytočné, nakoľko požiadavky správnej výrobnej praxe na úrovni noriem platných v Európskej únii obsahuje vyhláška MZ SR č. 128/2012 Z. z. 

	ADL 
	34. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 2 písmená ae), ag) a ah) 

Navrhujeme v § 138 ods. 2 upraviť znenie písmen ae), ag) a ah) nasledovne: 

ae) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované držiteľom registrácie alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

ag) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 


ah) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 60 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 60 ods. 1 (v) a §60 odsekov 6 a 7. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 23 

4. Z navrhovaného znenia § 12b ods. 2 tretieho bodu nie je zrejmé príslušnému orgánu ktorého členského štátu má príslušný orgán tretieho štátu oznamovať zistené nedodržiavanie požiadaviek správnej výrobnej praxe, či príslušným orgánom všetkých ostatných členských štátov alebo iba určitým konkrétnym členským štátom. Žiadame upraviť. 
	O 
	Akceptované. Vypustené slová „príslušnému orgánu členského štátu“. 

	ADL 
	35. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písmená u), w) a x) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 upraviť znenie písmen u), w) a x) nasledovne: 

u) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované ním alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

w) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

x) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 18 ods. 9, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v §18 ods. č 1 písmeno r) a § 18 ods. 8 a 9 vyššie. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 23 

5. V § 12b ods. 4 písm. a) sa používa pojem „Komisia“. Upozorňujeme, že takáto legislatívna skratka je zavedená až v § 36 ods. 2 zákona č. 362/2011 Z. z. Vzhľadom na skutočnosť, že pojem „Európska komisia“ bude po prvý raz použitý už v § 12b, je potrebné v tomto ustanovení zaviesť aj legislatívnu skratku „Komisia“ a následne vypustiť jej zavedenie z § 36 ods. 2. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	36. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písm. z) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 vypustiť písmeno z) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie znenia s vypustením písmen v) až y) z § 18 odsek 1. 
Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Uvedená povinnosť vyplýva so preberanej smernice.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 23 

6. V súvislosti s výnimkou upravenou v § 12b ods. 4 písm. b) je potrebné upraviť, že takúto výnimku možno uplatniť len na obdobie neprekračujúce dobu platnosti osvedčenia správnej výrobnej praxe. Táto požiadavka vyplýva z čl. 1 bodu 6 smernice 2011/62/EÚ (čl. 46b ods. 4 smernice 2001/83/ES). 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	37. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písm. ae) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 písmeno ae) doplniť po číslovke 30 „dní“ 

Odôvodnenie: 

Spresnenie znenia ustanovenia. 

 
	Z 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 29 

1. V navrhovanom § 15 ods. 1 písm. ac) zákona č. 362/2011 Z. z. je potrebné prebrať aj ďalšie požiadavky uvedené v preberanom ustanovení čl. 1 bod 5 smernice 2011/62/EÚ (čl. 46 písm. f) druhý pododsek smernice 2001/83/ES) – „Takáto analýza rizík vezme do úvahy požiadavky iných príslušných systémov kvality, ako aj pôvod a zamýšľané použitie pomocných látok a predchádzajúce prípady nedostatkov kvality. Držiteľ výrobného povolenia zabezpečí, aby sa uplatňovala zistená správna výrobná prax. Držiteľ výrobného povolenia tento postup zdokumentuje“. 
	O 
	Čiastočne akceptované. doplnená povinnosť zdokumentovať postup. Navrhované ustanovenie nemá normatívny charakter. Požiadavky na formalizovanú analýzu rizík vydá Komisia podľa bodu 7 smernice 2011/62/EÚ (tretí odsek).

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 29 

2. V navrhovanom § 15 ods. 1 písm. af) zákona č. 362/2011 Z. z. odporúčame vypustiť slová „podľa §12a“, keďže výrobca, dovozca alebo distribútor účinnej látky so sídlom v inom členskom štáte nebude oznamovať začatie svojej činnosti príslušnému orgánu tohto členského štátu podľa ustanovenia slovenského právneho predpisu. Taktiež navrhujeme v súvislosti so slovami „v ktorom má sídlo“ zohľadniť aj skutočnosť, že výrobcom, dovozcom a distribútorom účinnej látky môže byť aj fyzická osoba. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	38. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 5 písm. ap) 

Navrhujeme v § 138 ods. 5 upraviť znenie písmen ap) nasledovne: 

ap) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín, 
v rozpore s § 23 ods. 16, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 23 ods. 16 vyššie. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 42 

Pri uvádzaní publikačného zdroja nariadenia (ES) č. 297/95 v poznámke pod čiarou k odkazu 22a žiadame vypustiť bodkočiarku a slová „Ú. v. EÚ L 136, 30.4.2004“ a za slovami „v platnom znení“ žiadame vypustiť zátvorku. 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	39. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 21 písm. x) 

Navrhujeme v § 138 ods. 21 znenie písmena x) upraviť nasledovne: 

x) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom registrácie liekov alebo držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 44 

1. Z navrhovaného znenia § 18a zákona č. 362/2011 Z. z. nie je zrejmé, či sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku na území Slovenskej republiky môžu vykonávať aj fyzické osoby s bydliskom v inom členskom štáte alebo právnické osoby so sídlom v inom členskom štáte, ktoré sú zaregistrované v tomto inom členskom štáte. Ak áno (čo vyplýva z čl. 85b smernice 2001/83/ES v znení preberanej smernice 2011/62/EÚ), je potrebné zabezpečiť splnenie požiadavky vyplývajúcej z čl. 85b ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83/ES v znení preberanej smernice 2011/62/EÚ, podľa ktorého osoby sprostredkúvajúce lieky majú trvalú adresu a poskytnú kontaktné údaje v Únii, t. j. že sprostredkovanie môžu vykonávať iba fyzické osoby s bydliskom v niektorom členskom štáte alebo právnické osoby so sídlom v niektorom členskom štáte a nie fyzické osoby s bydliskom v treťom štáte alebo právnické osoby so sídlom v treťom štáte. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	40. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 22 písm. d)  

Navrhujeme v § 138 ods. 22 znenie písmena d) upraviť nasledovne: 
d) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 44 

2. V § 18a ods. 3 navrhujeme za slová „podľa § 18“ vložiť slová „ods. 1“ a za slová „písm. a)“, vložiť čiarku a odkaz na písmeno „e)“, keďže na sprostredkovanie sa majú v zmysle čl. 85b ods. 1 tretieho pododseku smernice 2001/83/ES (v znení čl. 1 bodu 19 smernice 2011/62/ES) obdobne uplatňovať aj požiadavky stanovené v čl. 80 písm. d) tejto smernice, ktoré je prebraté v § 18 písm. e) zákona č. 362/2011 Z. z. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	41. Zásadná pripomienka k novele zákona 

V celom texte zákona je potrebné opraviť nesprávne používané pojmy „držiteľ povolenia o registrácii lieku“ a „povolenie o registrácii lieku“ vo všetkých gramatických tvaroch správnym pojmami používanými vo zvyšnom texte zákona „držiteľ registrácie lieku“ a „rozhodnutie o registrácii lieku“ vo príslušných gramatických tvaroch. 
	Z 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 47 

V novelizačnom bode 47 je potrebné číslo 8 nahradiť číslom 9, keďže v § 20 ods. 2 písm. a) zákona č. 362/2011 Z. z. už bod 8 je. 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k čl. II - k zákonu č. 145/1995 Z.z. o správnych poplatkoch 

V čl. II predmetného návrhu zákona navrhujeme v súvislosti s novelou zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch vypustiť ustanovenie, ktorým sa ustanovuje správny poplatok 100 EUR za oznámenie vývozu lieku (navrhované písm. al) v časti VIII. Finančná správa a obchodná činnosť, položka 150 sadzobníka správnych poplatkov). 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhované spoplatňovanie vývozu liekov je v rozpore s článkom 30 Lisabonskej zmluvy (bývalý článok 25 ZES) v zmysle ktorého: „Clá na dovozy a vývozy a poplatky s rovnakým účinkom sa medzi členskými štátmi zakazujú. Tento zákaz sa vzťahuje taktiež na clá fiškálnej povahy.“ 

Podľa ustálenej judikatúry Európskeho súdneho dvora každá peňažná povinnosť, bez ohľadu na jej výšku, určenie a spôsob použitia, ktorá je uložená jednostranne na tovar na základe skutočnosti, že prechádza hranicami a ktorá nie je clom v prísnom slova zmysle, predstavuje v zmysle článku 30 Zmluvy o fungovaní EÚ poplatok s rovnakým účinkom ako clo (Vec 24/68 Komisia/Taliansko, Zb. 1969, s. 193; spojené veci C-441/98 a C-442/98 Michailidis, Zb. 2000, s. I-7145, bod 15) a je preto nezlučiteľná s komunitárnym právom. V rámci svojej doterajšej rozhodovacej činnosti venoval Súdny dvor osobitnú pozornosť predovšetkým otázke tzv. „skrytých poplatkov“, t. j. vnútroštátnych opatrení, ktoré nie sú zjavné, ale fakticky sú poplatkom s rovnakým účinkom ako clo. Súdny dvor tak napríklad vyhlásil, že za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo treba považovať situáciu, keď podľa nemeckých právnych predpisov podliehali zásielky odpadov do iného členského štátu povinnému príspevku do fondu solidarity na vrátenie odpadov (Vec C-389/00 Komisia/Nemecko, Zb. 2003, s. I-2001) alebo tiež, keď bol podľa belgických právnych predpisov uložený poplatok na dovezené diamanty (Spojené veci 2/69 a 3/69 Social Fonds voor de Diamantarbeiders, Zb. 1969, s. 211) na účely sociálneho zabezpečenia pre belgických baníkov. Za opatrenia s rovnakým účinkom ako clo treba ďalej v zmysle judikatúry Súdneho dvora považovať aj štatistické poplatky. Takéto činnosti sú totiž vykonávané v prospech členského štátu a preto náklady na ich vykonávanie musí znášať samotný členský štát. 

S ohľadom na uvedené skutočnosti preto zavedenie povinného poplatku (100 EUR) vzťahujúceho sa na akýkoľvek vývoz lieku zo Slovenskej republiky do iných členských štátov EÚ, treba považovať za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo, čo je v rozpore s platným a účinným komunitárnym právom (čl. 30 Lisabonskej zmluvy). 

Navyše, z hľadiska prípadnej aplikačnej praxe je potrebné uviesť, že takýto poplatok bude viesť k zablokovaniu vývozu lieku zo Slovenska, ktorý je určený pre jedného pacienta alebo pre úzku skupinu pacientov na základe povolenia k mimoriadnemu dovozu lieku vydaného iným členským štátom, čo následne (recipročne) sťaží obstaranie liekov, na ktoré bude vydané povolenie k ich mimoriadnemu dovozu na Slovensku. 
 
	Z 
	Akceptované. Poplatok za vývoz liekov vypustený.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 57 

V dopĺňanom § 22 ods. 4 písm. f) zákona č. 362/2011 Z. z. žiadame slová „hypertextový odkaz na jeho webové sídlo“ nahradiť slovami „hypertextový odkaz na webové sídlo podľa odseku 8“. Podľa preberaného čl. 1 bodu 20 smernice 2011/62/EÚ (čl. 85c ods. 1 písm. d) bod ii) smernice 2001/83/ES) na webovej stránke ponúkajúcej lieky má byť uvedený odkaz na webovú stránku členského štátu sídla uvedenú v odseku 4. Čl. 85c ods. 4 smernice 2001/83/ES je prebratý v navrhovanom § 22 ods. 8, preto je potrebné odkázať na toto ustanovenie. 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Žiadame slová "liek" vo všetkých tvaroch sa v celom texte zákona nahradiť slovami "humánny liek" v príslušnom gramatickom tvare. 

 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 8 je jasné a zrozumiteľné. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 58 

V navrhovanom § 22 ods. 8 písm. a) zákona č. 362/2011 Z. z. žiadame v súlade s preberaným ustanovením čl. 1 bodu 20 smernice 2011/62/EÚ (čl. 85c ods. 4 písm. a) smernice 2001/83/ES) za slová „lekársky predpis“ vložiť slová „a v podmienkach ich distribúcie“. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 70 

V navrhovanom § 48 ods. 1 písm. aa) zákona č. 362/2011 Z. z. je potrebné slová „písm. r)“ nahradiť slovami „písm. ab)“. Oprava nesprávneho vnútorného odkazu. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 78 

1. V § 61 ods. 11 písm. b) a c), ods. 14 a ods. 16 písm. a) žiadame namiesto na delegované akty vydané Komisiou odkazovať na osobitné predpisy. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 2 písm. d) zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmen d) nasledovne: 

d) bezodplatné poskytovanie humánnych liekov alebo vzoriek humánnych liekov verejnosti, osobám oprávneným predpisovať humánne lieky a osobám oprávneným vydávať humánne lieky, 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 78 

2. V dopĺňanom § 61 ods. 15 písm. b) je potrebné prebrať aj požiadavku, aby sa nahradenie bezpečnostného prvku vykonalo bez otvorenia vnútorného obalu tak, ako to vyžaduje čl. 1 bod 8 smernice 2011/62/EÚ (čl. 47a ods. 1 písm. b) smernice 2001/83/ES). 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 79 

1. Žiadame preformulovať poslednú vetu navrhovaného § 67a ods. 1 zákona č. 362/2011 Z. z. Zákonná požiadavka na systém rýchleho varovania by nemala byť formulovaná spôsobom „má umožniť“. V zákone by mala byť stanovená presná forma a rozsah ako bude uskutočnené stiahnutie humánneho lieku z trhu. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 2 písm. g) zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmena g) nasledovne: 

Slová „vedeckých kongresov“ nahradiť slovami „odborných podujatí“. 

 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 79 

2. V § 67a ods. 2 žiadame slová „má obsahovať“ nahradiť slovom „obsahuje“ alebo slovami „musí obsahovať“. 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 84 

V novelizačnom bode 84 navrhujeme za slová „nie je uvedené v prílohe č. 1“ vložiť slovo „alebo“. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 89 

V navrhovanom § 125 ods. 7 písm. b) zákona č. 362/2011 Z. z. žiadame slovo „účinných“ nahradiť slovom „pomocných“. Týmto ustanovením návrhu zákona sa preberá čl. 1 bod 21 písm. a) smernice 2011/62/EÚ upravujúci nové znenie čl. 111 ods. 1a písm. b) smernice 2001/83/ES, ktoré sa vzťahuje na inšpekcie v priestoroch výrobcov alebo dovozcov pomocných látok. 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 3 písm. e) zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 upraviť znenie písmena e) nasledovne: 

e) zverejnenie informácie o internetovom výdaji, ponúkanom sortimente humánnych liekov a zdravotníckych pomôcok, ich cene a nákladoch spojených s internetovým výdajom podľa osobitného predpisu,15aa) 

Poznámka pod čiarou k odkazu 15aa znie: 
15aa) § 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 

 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	1. Zásadná pripomienka k § 2 odseky 44 až 47 

Žiadame doplniť § 2 o odseky 44 až 47 s nasledovným znením: 

(44) Odborné podujatie na účely tohto zákona je podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou odborného podujatia môžu byť v primeranej miere príspevky, prednášky a sprievodné aktivity zreteľne označené ako reklamné, ktorých časový rozsah nesmie prekročiť 20 % z celkového časového rozsahu odborného podujatia podľa oficiálneho programu a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom2a); na výstavné a prezentačné stánky sa na účely posudzovania časového rozsahu sprievodných aktivít na odbornom podujatí neprihliada. Do celkového časového rozsahu podujatia sa započítava čas uvedený v oficiálnom programe podujatia. 

(45) Propagačné podujatie je podujatie určené výhradne zdravotníckym pracovníkom, ktorého účelom a obsahom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotníckeho prístrojového vybavenia. 

(46) Verejné podujatie je kultúrne, spoločenské, športové, verejnoprospešné, nadačné alebo osvetové podujatie určené verejnosti, ktoré môže byť zamerané aj na ocenenie zdravotníckych pracovníkov. 

(47) Spájať alebo akokoľvek vzájomne kombinovať verejné podujatie s odborným alebo propagačným podujatím, ako aj cielene či adresne pozývať zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnom podujatí, je zakázané; to neplatí pre pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Poznámka pod čiarou k odkazu 2a znie: 
„2a) Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť definície odborného podujatia a propagačného podujatia používané zákonom o reklame a odstrániť tak kontradikciu so zákonom o liekoch. Účelom doplnenia týchto definícií je špecifikovať činnosti, ktoré je možné realizovať v rámci odborných a propagačných podujatí. Odborné podujatie by malo zahŕňať kongresy a podujatia určené výhradne na odborné, vedecké alebo vzdelávacie účely určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí, je potrebné upraviť možnosť realizácie sprievodných aktivít, ktoré by mali prebiehať v súlade so zákonom o reklame. 

Ďalší problém je, že propagačné stánky sú podľa navrhovaného znenia dovolenou sprievodnou aktivitou. Znamenalo by to, že budú môcť byť k dispozícii účastníkom odborného podujatia len po dobu 20 % celkového času podujatia, čo je z priestorových a organizačných dôvodov veľmi ťažké zabezpečiť. Navyše by to znamenalo nedôvodnú a neprimeranú obštrukciu týkajúcu sa reklamných aktivít, ktoré nijako nezasahujú do programu odborného podujatia. Navrhujeme preto, aby sa toto obmedzenie nevzťahovalo na propagačné stánky, ale len na aktivity uvedené v oficiálnom programe podujatia. 

Navrhujeme tiež definovať, čo sa do časového rozsahu podujatia započítava, napríklad oficiálny program odborného podujatia špecifikovaný v pozvánke. Každý účastník môže mať iný čas potrebný na cestovanie a tiež iný čas potrebný na nocľah, čo by zase umožnilo viaceré výklady a spôsobovalo nejasnosti pri aplikácii tohto ustanovenia v praxi. 

Za súčasného právneho stavu je akákoľvek reklama, ktorá by bola súčasťou odborného podujatia, zakázaná. Tento zákaz sa pritom nevzťahuje iba na reklamu liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín, prístrojového vybavenia a podobne, ale na akúkoľvek reklamu ako takú. Financovanie odborných a vzdelávacích aktivít pre lekárov sa tak stáva z finančného hľadiska menej dostupné. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí tak, ako tomu bolo pred prijatím novej liekovej legislatívy, je nevyhnutné upraviť organizovanie odborných podujatí spôsobom, aby popri ich hlavnom účele, ktorý by i naďalej ostal odborný, vedecký a vzdelávací, mohli byť realizované sprievodné aktivity uskutočňované v súlade so zákonom o reklame (satelitné sympóziá, workshopy, prezentácie, sponzorované prednášky, reklamné stánky a podobne). Odborný program na odbornom podujatí však vždy musí prevažovať nad súhrnom všetkých sprievodných a reklamných aktivít. 

Keďže v rámci reklamy liekov a zdravotníckych pomôcok je niekedy veľmi ťažké rozlíšiť, kedy ide o poskytovanie odborných informácií a kedy o reklamu, nakoľko lieky a zdravotnícke pomôcky sú nedeliteľnou súčasťou klinických poznatkov a terapeutických postupov, ktorých zdieľanie je najčastejším predmetom a náplňou odborných podujatí, pričom aj samotná reklama, respektíve informácie, ktoré obsahuje, majú nepopierateľne odborný a vedecký charakter, navrhuje sa zaviesť pravidlo, v zmysle ktorého by všetky sponzorované alebo iným spôsobom zo strany farmaceutického priemyslu financované (reklamné) prednášky, prezentácie a aktivity na odborných podujatiach museli byť takto zreteľne označené, aby prijímatelia informácií mohli ľahšie vyhodnotiť ich relevanciu. Zamedzilo by sa tým jednak skrytej reklame, a tiež pochybnostiam, ktoré často v praxi vznikajú pri prezentáciách nových poznatkov v oblasti medicíny a farmácie. Takto označené prednášky by potom mohli byť súčasťou odborného programu na odbornom podujatí, pričom samotný prednášateľ by bol povinný vždy deklarovať financovanie svojej prezentácie, ak by bola jeho prezentácia sponzorovaná alebo inak financovaná. 

Je potrebné tiež zaviesť definíciu verejného podujatia. Súčasná právna úprava podľa zákona o liekoch zakazuje zdravotníckym pracovníkom zúčastňovať sa podujatí financovaných členmi liekového reťazca s výnimkou podujatí určených výhradne na odborné a vedecké účely alebo na ďalšie vzdelávanie zdravotníckych pracovníkov. Rovnako zakazuje členom liekového reťazca takéto propagačné podujatia finančne podporovať. S ohľadom na takto striktne definovaný účel podujatí, na ktorých sa zdravotnícki pracovníci môžu zúčastňovať a ktoré môžu členovia liekového reťazca finančne podporovať, môže dôjsť k aplikačným problémom, kedy by zdravotnícki pracovníci mohli byť postihovaní za účasť napríklad na charitatívnych, spoločenských alebo športových podujatiach, ktoré boli, čo i len čiastočne, finančne podporené členmi liekového reťazca. Presne rovnako by zase členovia liekového reťazca mohli byť postihovaní za podporu takýchto podujatí, ak by sa na nich zúčastnili aj zdravotnícki pracovníci. Navyše, zákon o reklame propagačné podujatia nezakazuje, naopak upravuje podmienky ich organizovania a účasti na nich. Zákon o reklame tiež povoľuje reklamu liekov vo vzťahu k osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, takže obmedzenia týkajúce sa ich účasti na propagačných podujatiach sú v tomto ohľade nekoncepčné. Vytvára sa tak priama kontradikcia medzi zákonom o reklame a zákonom o liekoch. 

Verejným podujatím by sa malo rozumieť podujatie určené širokej (laickej) verejnosti, na ktorom by sa mohli zúčastňovať aj zdravotnícki pracovníci, avšak nie z titulu svojho právneho postavenia zdravotníckych pracovníkov, ale len v rámci širokej verejnosti. Charakter verejného podujatia by musel byť výlučne kultúrny, spoločenský, športový, verejnoprospešný, nadačný alebo osvetový (napríklad plesy, koncerty, výstavy). Cielené alebo adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnoprospešnom podujatí by malo byť zakázané; predmetný zákaz by sa nemal vzťahovať na adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Súčasne navrhujeme z dôvodu transparentnosti a jednoznačného odlíšenia jednotlivých typov podujatí zaviesť zákaz spájania alebo akéhokoľvek vzájomného kombinovania verejného podujatia s odborným alebo propagačným podujatím. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 90 

Dopĺňané písmeno v § 129 ods. 2 zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme označiť ako písmeno z), keďže v súčasnom znení § 129 ods. 2 obsahuje písmená a) až y). 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 91 

Pri uvádzaní publikačného zdroja nariadenia (ES) č. 141/2000 v poznámke pod čiarou k odkazu 91a žiadame v súlade s bodom 11 prílohy č. 3 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky vypustiť bodkočiarku a slová „Ú. v. ES L 18, 22. 1. 2000“. 
Pri citácii nariadenia (ES) č. 1901/2006 v poznámke pod čiarou k odkazu 91b žiadame doplniť publikačný zdroj a poznámku „v platnom znení“. 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 3 písm. h) zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 doplniť nové písmeno h) nasledovne: 

h) financovanie, sponzorovanie alebo iná priama alebo nepriama finančná alebo materiálna podpora zdravotníckeho pracovníka, ak sa použije výhradne na podporu alebo zabezpečenie účasti zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí alebo na úhradu odborných, vedeckých alebo vzdelávacích aktivít zdravotníckeho pracovníka vrátane nákupu odbornej literatúry. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	2. Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1, písm. u) 

Navrhujeme upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. u) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a na nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Je potrebné presnejšie špecifikovať výdavky, na ktoré sa notifikačná povinnosť vzťahuje, aby nedochádzalo k skresľovaniu hlásených údajov a nedôvodnej diskriminácii subjektov, ktorých sa predmetná notifikačná povinnosť týka. Neexistuje žiaden spravodlivý dôvod požadovať od členov liekového reťazca hlásenie výšky výdavkov vynaložených na marketing a propagáciu liekov, ktoré nie sú hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, alebo ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, nakoľko tieto lieky sú rovnakým obchodným tovarom ako akýkoľvek iný tovar, pri ktorom žiadna notifikačná povinnosť neexistuje. Pri súčasnom znení musia členovia liekového reťazca hlásiť aj tie výdavky, ktoré nijako nesúvisia s používaním prostriedkov z verejných zdrojov, čo v konečnom dôsledku výrazne skresľuje údaje hlásené ministerstvu. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely zákona.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 95 

V navrhovanom § 138 ods. 1 písm. al) zákona č. 362/2011 Z. z. je potrebné vypustiť slovo „sú“ a v súvislosti so slovami „v ktorom má sídlo“ zohľadniť aj skutočnosť, že výrobcom, dovozcom a distribútorom účinnej látky môže byť aj fyzická osoba. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 99 

1. V navrhovanom § 138 ods. 3 písm. ab) zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme za slová „podozrenie na falšovanie humánneho lieku“ vložiť čiarku a slová „ktorý obstaral alebo mal záujem obstarať“, tak aby bol dosiahnutý súlad so zákonnou povinnosťou upravenou v § 18 ods. 1 písm. x). 
 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 odsek 6 písm. a) zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 6 písmeno a) nasledovne: 

a) Zakazuje sa priamo distribuovať humánne lieky alebo vzorky humánnych liekov verejnosti na účely reklamy. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	3. Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1 písm. v) 

Žiadame upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. v) nasledovne: 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 
Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012. 

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 99 

2. V navrhovanom § 138 ods. 3 písm. ac) zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme vypustiť slová „štátny ústav“, keďže podľa § 18 ods. 6 druhej vety (dopĺňa sa novelizačným bodom 42) sa informovanie štátneho ústavu nevyžaduje. Rovnako ani čl. 76 ods. 4 smernice 2001/83/ES v znení preberanej smernice 2011/62/EÚ nevyžaduje informovanie príslušného orgánu členského štátu. Zároveň žiadame za slovom „poplatok“ uviesť číslo odkazu na príslušnú poznámku pod čiarou. 
	O 
	Akceptované.


	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 99 

3. V navrhovanom § 138 ods. 3 písm. ad) zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme nad slovo „poskytnutia“ vložiť odkaz na poznámku pod čiarou 18b. 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 6, písm. b a c) zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 ods. 6, písm. b a c) upraviť nasledovne: 

b) vykonávať s cieľom propagácie liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky, zdravotnícke pomôcky, dietetické potraviny alebo výživové doplnky počas ich ordinačných hodín, 
c) osobám oprávneným predpisovať humánne lieky prijímať počas ich ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo výživových doplnkov. 


Odôvodnenie: 

Je potrebné, aby v rámci práva na podnikanie mali všetky zainteresované strany rovnaké podmienky, aby nedochádzalo k diskriminácii len určitej časti subjektov v rámci liekového reťazca. 
 
	Z 
	Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná.   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 105 

V navrhovanom § 138 ods. 5 písm. aw) zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme slová „o internetovom výdaji údaju“ nahradiť slovami „údaje o internetovom výdaji“. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 108 

Dopĺňané písmeno v § 138 ods. 18 zákona č. 362/2011 Z. z. navrhujeme označiť ako písmeno p), keďže v súčasnom znení § 129 ods. 2 obsahuje písmená a) až o). 
 
	O 
	Akceptované.

	SAFS 
	4. Zásadná pripomienka k § 15 odseky 5 až 7  

Žiadame v § 15 upraviť znenie odsekov 5 až 7 nasledovne: 

(5) Držiteľ povolenia na výrobu liekov nie je oprávnený poskytovať ani prijímať zľavy v naturáliách, ak tento zákon neustanovuje inak. Zľavou v naturáliách sa rozumie humánny liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok,18) alebo iné nepeňažné plnenie. Humánny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok18) sa nepovažujú na účely tohto zákona za zľavu v naturáliách. Za iné nepeňažné plnenie sa nepovažujú vzorky lieku poskytnuté podľa osobitného predpisu18a) a poskytnutie pohostenia na odbornom podujatí alebo propagačnom podujatí. 

(6) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na výrobu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na výrobu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí je povinný vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(7) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať lekára oprávneného predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny (ďalej len "predpisujúci lekár") pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na výrobu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 

Poznámky pod čiarou k odkazom 18a) a 18b) znejú: 
„18a) § 8 ods. 19 zákona č. 147/2001 Z. z. v znení neskorších predpisov. 
18b) § 8 ods. 1 písm. l) zákona č. 595/2003 Z. z. o dani z príjmov v znení zákona č. 362/2011 Z. z.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na výrobu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Rovnako je potrebné upraviť definíciu zľavy v naturáliách, tak aby napríklad pohostenie poskytnuté na odbornom alebo propagačnom podujatí nebolo možné zamieňať s nepeňažným plnením poskytnutým zdravotníckemu pracovníkovi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 11 zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 11 nasledovne: 

V poslednej vete za slová „byť uvedené“ vložiť slovo „ich“. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 112 

V novelizačnom bode 112 je potrebné slová „odseku 28“ nahradiť slovami „odseku 27“. Oprava nesprávneho označenia odseku po prečíslovaní. 
 
	O 
	Akceptované.

	SAFS 
	5. Zásadná pripomienka k § 18 ods. 1, písm. r) a s)  

Žiadame v § 18 ods. 1 upraviť znenie písmen r) a s) nasledovne: 

r) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

s) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 



Odôvodnenie: 

Písmeno r) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno s) - Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 13 zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 ods. 13 na konci vložiť novú vetu nasledovne: 

Lekárski zástupcovia môžu vykonávať návštevy, ktorých účelom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) iba v čase vopred dohodnutom s osobami oprávnenými predpisovať lieky; osoby oprávnené predpisovať lieky sú aj pri vopred dohodnutej návšteve lekárskeho zástupcu povinné vždy uprednostniť záujmy pacienta. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní zákazu návštev za účelom reklamy lieku počas ordinačných hodín.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 113 

V novelizačnom bode 113 je potrebné slová „odseku 29“ nahradiť slovami „odseku 28“. Oprava nesprávneho označenia odseku po prečíslovaní. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 114 

Navrhovaným § 141 ods. 4 zákona č. 362/2011 Z. z. sa má zabezpečiť transpozícia čl. 1 bodu 12 smernice 2011/62/EÚ, konkrétne vkladaného čl. 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES. Článok 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES v prvom pododseku umožňuje členským štátom rozšíriť rozsah uplatňovania špecifického identifikátora z 2 dôvodov - na účely úhrady alebo dohľadu nad liekmi – na špecifický typ liekov - akýkoľvek liek, ktorý sa vydáva na lekársky predpis alebo sa uhrádza. V treťom pododseku potom článok 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES umožňuje členským štátom rozšíriť rozsah uplatňovania špecifického identifikátora len z 1 dôvodu - na účely bezpečnosti pacientov – avšak na akýkoľvek liek. Navrhované ustanovenie § 141 ods. 4 však predstavuje mix uvedených dvoch pododsekov článku 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES, keďže uvádza spolu všetky dôvody rozšírenia uplatňovania špecifického identifikátora (úhrada, dohľad nad liekmi, bezpečnosť pacientov), ale vzťahuje sa iba na špecifický typ liekov – lieky, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo sú uhrádzané na základe vereného zdravotného poistenia. Žiadame zabezpečiť správnu transpozíciu čl. 54a ods. 5 smernice 2001/83/ES tak, aby bolo jednoznačne uvedené a rozlíšené z akých dôvodov a pre aké typy liekov možno rozšíriť rozsah uplatňovania špecifického identifikátora. 
V § 141 ods. 4 tiež odporúčame zvážiť vhodnosť použitej formulácie „ustanoviť rozsah“, keďže rozsah uplatňovania bezpečnostného prvku je ustanovený v navrhovanom § 61 ods. 1 písm. v) a ods. 11 zákona č. 362/2011 Z. z. spolu s príslušnými zoznamami liekov, ktoré vydá Európska komisia. 
 
	O 
	Akceptované.

	SAFS 
	6. Zásadná pripomienka k § 18 odsek 1 písmená v) a y) 

Žiadame v § 18 odsek 1 vypustiť navrhované znenia písmen v) až y) 

Odôvodnenie: 

Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je to nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predmetné ustanovenie je transpozíciou smernice EP a rady 2011/62/EÚ.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012. 

	ADL 
	Zásadná pripomienka k §8 ods. 15 zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek. 15 nasledovne: 

(15) Keď sa lieky, zdravotnícke pomôcky15aaa), dietetické potraviny15aaaa) alebo výživové doplnky15aaaaa) propagujú osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, zakazuje sa týmto osobám dodávať, ponúkať a sľubovať dary, peňažné a vecné výhody alebo prospech ak nie sú nepatrnej hodnoty a nie sú relevantné pre výkon lekárskej a lekárnickej praxe. 
 
	Z 
	Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná.   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 115 

1. V záujme zabezpečenia správnej transpozície čl. 2 ods. 2 písm. a) smernice 2011/62/EÚ žiadame v § 143b ods. 1 slová „§ 17 ods. 12 písm. b), ods. 13 a 14“ nahradiť slovami „§ 12b ods. 2 až 4“, keďže týmito ustanoveniami sa preberá čl. 1 bod 6 smernice 2011/62/EÚ, resp. článok 46b ods. 2 písm. b), článok 46b ods. 3 a článok 46b ods. 4 smernice 2001/83/ES vložené smernicou 2011/62/EÚ. 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 115 

2. V § 143b ods. 2 žiadame jednoznačne vymedziť začatie uplatňovania dotknutých ustanovení zákona, nie slovami „najneskôr jeden rok“. Keďže so začatím uplatňovania dotknutých ustanovení zákona sa spája vznik nových povinností pre príslušné subjekty, nie je možné vymedziť obdobie začatia uplatňovania zákonných ustanovení neurčitým spôsobom, resp. iba stanovením určitého obdobia, v priebehu ktorého môže kedykoľvek dôjsť k začatiu uplatňovania uvedených ustanovení. Súčasne žiadame slová „vykonávacích aktov vydaných Komisiou“ nahradiť slovami „osobitných predpisov vydaných podľa článku 85c ods. 3 smernice Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ, kap. 13/zv. 27) v platnom znení“. 
	O 
	Akceptované.

	SAFS 
	7. Zásadná pripomienka k § 18 odseky 8 a 9 

Žiadame v § 18 upraviť znenie odsekov 8 až 9 nasledovne: 


(8) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia veľkodistribúciu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí, sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(9) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 


Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
Navrhované znenie odseku (8) obsahuje textovú chybu, kedy v § 18, ktorý ustanovuje povinnosti držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, ustanovuje povinnosti pre držiteľa povolenia na výrobu liekov. Chybu treba odstrániť, aby zákon neobsahoval protirečivé ustanovenia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 115 

3. V § 143b ods. 3 žiadame slová „až 18“ nahradiť slovami „až 17“, keďže § 61 zákona č. 362/2011 Z. z. sa má doplniť iba odsekmi 11 až 17. Súčasne žiadame slová „delegovaných aktov vydaných Komisiou podľa § 61 ods. 17 písm. a)“ nahradiť slovami „osobitných predpisov vydaných podľa článku 54a ods. 2 smernice Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ, kap. 13/zv. 27) v platnom znení“. 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 115 

4. V § 143b ods. 5 je potrebné vypustiť slovo „sa“ a slová „odseku 1“ je potrebné nahradiť slovami „§ 18a ods. 1“ tak, aby bola zabezpečená správna transpozícia čl. 1 bodu 19 smernice 2011/62/EÚ (čl. 85b ods. 2 tretí pododsek smernice 2001/83/ES). 
	O 
	Akceptované.

	ADL 
	Zásadná pripomienka k § 8 ods. 16 zákona č. 147/2001 Z.z. o reklame 


Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 16 nasledovne: 

Slovo „propagačných“ nahradiť slovom „odborných“ a slovo „propagačného“ nahradiť slovom „odborného“. 


Poznámky pod čiarou k odkazom 15, 15a, 16, 17 a 21 upraviť nasledovne: 

15) § 62 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15a) § 63 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 ods. 19 až 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaaa) § 2 písm. a) zákona č. 363/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 písm. g) zákona č. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskorších predpisov 
16) § 46 zákona č. 362/2011 Z. z. 
17) § 2 ods. 1 až 3 zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov. 
21) Zákon č. 362/2011 Z. z. 

Odôvodnenie: 

Nielen s ohľadom na súčasné znenie zákona č. 362/2011 Z., ale aj s ohľadom na navrhované zmeny je nevyhnutné zmeniť a zosúladiť aj ustanovenia zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame. Doterajšia aplikačná prax navyše jasne ukázala, že prijatím a nadobudnutím účinnosti zákona č. 362/2011 Z. z., ktorým bol zmenený a doplnený zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame, boli do propagácie a reklamy liekov vnesené niektoré anomálie, ktoré vnášajú neistotu a chaos nielen do farmaceutického priemyslu, ale aj medzi lekárov ako osoby oprávnené predpisovať lieky, a to najmä v súvislosti so šírením informácií o liekoch a ich vzdelávaním. 



 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	8. Zásadná pripomienka k § 18a, odsek 1 

Navrhujeme v §18a odsek (1) v druhej vete doplniť pred slovo „ nákupu“ výraz „...zámeru sprostredkovania...“ 

Odôvodnenie: 
Spresnenie znenia ohľadom na čas realizácie povinnosti. 
 
	Z 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 115 

5. Podľa navrhovaného § 143b ods. 9 povolenie na veľkodistribúciu liekov vydané príslušným orgánom iného členského štátu uznané podľa doterajších predpisov stráca platnosť 1. januára 2014. Toto ustanovenie žiadame z návrhu zákona vypustiť. Zákonom Slovenskej republiky nie je možné zrušiť platnosť povolení vydaných orgánmi iných členských štátov podľa právnych predpisov týchto štátov. 
	O 
	Akceptované.

Znenie upravené, zámerom nie je zrušiť povolenie vydané príslušným orgánom iného členského štátu.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. I bod 115 

6. V § 143b ods. 10 je potrebné vypustiť slová „tohto zákona“. 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K čl. III bod 1 

V súvislosti so zmenou navrhovanou v § 8 ods. 3 písm. e) zákona č. 147/2001 Z. z. je potrebné v tomto ustanovení nahradiť aj slovo „zásielkovým“ slovom „internetovým“. 
 
	O 
	Akceptované.

	SAFS 
	9. Zásadná pripomienka k § 19a, odsek 5 

Navrhujeme v §19a upraviť znenie odseku (5) nasledovne: 

(5) Štátny ústav nepovolí vývoz humánneho lieku, ak humánny liek nie je dostupný v Slovenskej republike v dostatočnom množstve* a jeho vývoz by ohrozil poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. 

Poznámka pod čiarou k odkazu * znie: 
*)§19 odsek (9) zákona č.363/2011 o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nakoľko dostatočné množstvo je rôzne pri každom humánnom lieku, nie je možné všeobecne zadefinovať tento pojem. O tom, ktorý liek v akom množstve možno považovať za dostatočný, bude individuálne posudzovať štátny ústav pre kontrolu liečiv.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K dôvodovej správe 

V zmysle čl. 17 ods. 4 Legislatívnych pravidiel vlády Slovenskej republiky osobitná časť dôvodovej správy má obsahovať odôvodnenie jednotlivých navrhovaných ustanovení zákona, pričom do odôvodnení sa nemá preberať text týchto ustanovení, ani text a argumentácia už obsiahnutá vo všeobecnej časti dôvodovej správy. Žiadame osobitnú časť dôvodovej správy prepracovať tak, aby spĺňala uvedené požiadavky vyplývajúce z Legislatívnych pravidiel vlády Slovenskej republiky. Osobitne žiadame náležite odôvodniť navrhovanú právnu úpravu týkajúcu sa vývozu humánnych liekov, a to z hľadiska možného obmedzovania voľného pohybu tovaru na vnútornom trhu Európskej únie a tiež navrhované obmedzenie počtu lekární a pobočiek, na ktoré môže získať povolenie fyzická osoba alebo právnická osoba. 
 
	O 
	Akceptované.

	OAP SVL ÚV SR 
	K doložke zlučiteľnosti 

V bode 4 písm. b) doložky zlučiteľnosti je uvedená lehota na predloženie návrhu právneho predpisu na rokovanie vlády – do 15. septembra 2012. Upozorňujeme, že takáto lehota určená nebola. Uznesením vlády č. 604 zo 14. septembra 2011 bola určená iba lehota na zabezpečenie prebratia smernice 2011/62/EÚ – do 2. januára 2013. 
 
	O 
	Akceptované.

	SAFS 
	10. Zásadná pripomienka k § 23 ods. 1, písm. e) 

V §23 ods. (1) písm. e) navrhujeme nahradiť spojku „a“ čiarkou a za slovné spojenie „držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov“ doplniť slová „a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. 

Návrh nového znenia §23 ods. (1) písm. e) 
„e) zabezpečiť nákup liekov len od výrobcov registrovaných liekov alebo povolených humánnych liekov podľa §46 ods. 2 písm. a) a b), držiteľov registrácie liekov, držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“ 

Odôvodnenie: 

Cieľom navrhovanej zmeny je zosúladenie §23 ods. (1) písm. e) s ustanovením §20 ods. (1) písm. i), v zmysle ktorého lekárenská starostlivosť zahŕňa „výmenu, predaj a spätný predaj liekov držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. Aktuálne platná právna úprava teda v §20 ods. (1) písm. i) povoľuje držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti predaj liekov aj inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, avšak súčasne v §23 ods. (1) písm. e) ustanovuje povinnosť zabezpečiť nákup liekov len od taxatívne vymenovaných subjektov, medzi ktorými sa už ale iný držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nenachádza. Inými slovami povedané, zákon na jednej strane umožňuje lekárni A predávať lieky lekárni B, avšak súčasne zakazuje (nepovoľuje) lekárni B nakupovať lieky od lekárne A. 

Navrhovaná zmena tak prispeje k odstráneniu aktuálneho legislatívneho nesúladu medzi uvedenými zákonnými ustanoveniami. 
 
	Z 
	Akceptované na základe pripomienky SLEK.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

Žiadame zabezpečiť transpozíciu čl. 1 bodu 6 smernice 2011/62/EÚ (čl. 46b ods. 1 smernice 2001/83/ES) tak, aby bola jednoznačne stanovená povinnosť výrobcov, dovozcov a distribútorov účinných látok dodržiavať pri ich činnosti požiadavky správnej výrobnej praxe a požiadavky správnej distribučnej praxe pre účinné látky. Takáto požiadavka je ustanovená v § 12b ods. 1 iba v súvislosti s výrobou účinnej látky, ktorá musí byť vyrobená v súlade s požiadavkami správnej výrobnej praxe. Ustanovenie § 12b sa však vzťahuje iba na dovoz účinných látok a teda § 12b ods. 1 transponuje iba čl. 46b ods. 2 písm. a) smernice 2001/83/ES v znení preberanej smernice 2011/62/EÚ. 
	O 
	Akceptované. § 12a doplnený o predmetné ustanovenie.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

Žiadame transponovať alebo v tabuľke zhody preukázať zabezpečenie transpozície čl. 1 bodu 19 smernice 2011/62/EÚ (čl. 85a smernice 2001/83/ES). 
	O 
	Akceptované. Transponované do § 18 ods. 10 a 11.

	SAFS 
	11. Zásadná pripomienka k § 23 odseky 15 a 16 

Navrhujeme upraviť znenie § 23 odsekov 15 a 16 nasledovne: 

(15) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej s niektorým z uvedených subjektov. 

(16) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15 a § 18. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

Žiadame zabezpečiť úplnú transpozíciu čl. 111 ods. 1g písm. a) smernice 2001/83/ES (čl. 1 bod 21 písm. a) smernice 2011/62/EÚ), pokiaľ ide o inšpekcie výrobných a obchodných zariadení výrobcov liekov, účinných látok alebo pomocných látok. Ustanovenie § 126 ods. 6 písm. a) zákona č. 362/2011 Z. z. podľa nášho názoru nezabezpečuje úplnú transpozíciu uvedeného článku smernice, pretože oprávňuje iba na inšpekciu vo výrobných zariadeniach na výrobu liečiv alebo v obchodných zariadeniach na distribúciu liečiv. 
	O 
	Akceptované. Nové znenie § 126.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

Žiadame zabezpečiť úplnú transpozíciu čl. 111 ods. 3 druhého pododseku smernice 2001/83/ES (čl. 1 bod 21 písm. b) smernice 2011/62/EÚ), podľa ktorého príslušný orgán, ktorý inšpekciu vykonal, oznámi obsah týchto správ kontrolovanému subjektu. Podľa § 126 ods. 7 zákona č. 362/2011 Z. z. síce kópiu správy o výsledku inšpekcie štátny ústav zašle držiteľovi povolenia na výrobu humánnych liekov alebo držiteľovi registrácie humánneho lieku, avšak v dôsledku zmien zavedených smernicou 2011/62/EÚ bude okruh kontrolovaných subjektov väčší a bude zahŕňať napr. aj sprostredkovateľov nákupu alebo predaja humánnych liekov, výrobcov, dovozcov a distribútorov účinnej látky, pomocnej látky. Obdobnú pripomienku uplatňujeme aj k transpozícii čl. 111 ods. 5 prvého pododseku smernice 2001/83/ES (čl. 1 bod 21 písm. b) smernice 2011/62/EÚ) pokiaľ ide o vydávanie osvedčení o správnej výrobnej praxi alebo správnej distribučnej praxi kontrolovaným subjektom. 
V tejto súvislosti tiež odporúčame v § 125 ods. 1 zákona č. 362/2011 Z. z. doplniť príslušné subjekty, nad ktorých činnosťou vykonávajú orgány štátnej správy na úseku humánnej farmácie štátny dozor na úseku farmácie. 
 
	O 
	Akceptované. Nové znenie § 126.

	SAFS 
	12. Zásadná pripomienka k § 33 ods. 2, písm. h) 

Navrhujeme v § 33 ods. 2 upraviť znenie písmena h) nasledovne: 

h) doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu,27) ak by v súvislosti s klinickým skúšaním došlo k poškodeniu zdravia alebo úmrtiu účastníka, 

Odôvodnenie: 

Poistné zmluvy sú veľmi často uzatvárané na nadnárodnej úrovni v jazyku inom, než je slovenčina. Navrhuje sa preto poistnú zmluvu nahradiť dokladom o existencii poistenia a jeho rozsahu, ktorým je napríklad v zmysle Občianskeho zákonníka poistka ako písomné potvrdenie o uzavretí poistenia [§ 791 ods. 2]. 
 
	Z 
	Neakceptované. Doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu nemožno pokladať za dostatočný.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

Žiadame zabezpečiť transpozíciu čl. 111 ods. 5 druhého pododseku smernice 2001/83/ES (čl. 1 bod 21 písm. b) smernice 2011/62/EÚ). 
	O 
	Akceptované. Nové znenie § 126.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

V súvislosti s transpozíciou čl. 111 ods. 6 smernice 2001/83/ES (čl. 1 bod 21 písm. b) smernice 2011/62/EÚ) je potrebné prebrať požiadavku, aby sa do európskej databázy vkladali aj osvedčenia o správnej distribučnej praxi. 
	O 
	Akceptované. Nové znenie § 126.

	SAFS 
	13. Zásadná pripomienka k § 34 ods. 2 písm. j) 

Navrhujeme v § 34 ods. 2 vypustiť písmeno j). 

Odôvodnenie: 

Získať úradne osvedčenú kópiu napríklad pre veľké nemocnice je veľmi zložité až nemožné. Navyše, etická komisia to posudzuje v rámci svojej procedúry. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ považuje za potrebné ponechanie povinnosti  predkladať úradne osvedčenú kópiu povolenia na prevádzkovanie zdravotníckeho zariadenia.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	OAP SVL ÚV SR 
	K transpozícii smernice 2011/62/EÚ 

Požadujeme zabezpečiť transpozíciu čl. 1 bodu 21 písm. c) smernice 2011/62/EÚ vo vzťahu k zmenám a doplneniu čl. 111 ods. 7 smernice 2001/83/ES. Ustanovenie § 126 ods. 4 zákona č. 362/2011 Z. z., ktoré upravuje vkladanie zistení o nedodržiavaní požiadaviek správnej výrobnej praxe do európskej databázy, v súčasnom znení nepostačuje na účel zabezpečenia transpozície uvedeného ustanovenia smernice vzhľadom na skutočnosť, že sa rozširuje okruh kontrolovaných subjektov.  
	O 
	Akceptované. Nové znenie § 126.

	SAFS 
	14. Zásadná pripomienka k § 37, ods.4  

Žiadame v § 37, ods. 4 vypustiť slová „a finančného ohodnotenia skúšajúceho, pracoviska“. 

Nové znenie § 34, ods. 4: 

(4) Štátny ústav na svojom webovom sídle zverejňuje zoznam skúšajúcich s uvedením mena a priezviska, skúšaných humánnych produktov a skúšaných humánnych liekov, dátumu začatia a dátumu skončenia klinického skúšania. 

Odôvodnenie: 

Finančné ohodnotenie skúšajúceho je vecou zmluvnej dohody strán, všetky strany sú povinné podávať daňové priznanie s čím súvisí aj ich možná kontrola na to ustanovenými inštitúciami. Nevidíme relevantný dôvod zverejňovať odmeny súkromných spoločností a jednotlivcov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní ustanoveného rozsahu zverejňovaných údajov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	15. Zásadná pripomienka k § 38 odsek 10 

Navrhujeme v § 38 upraviť odsek 10 nasledovne: 

(10) Skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek sa uchovávajú v nemocničnej lekárni ústavného zdravotníckeho zariadenia, v ktorom sa nachádza pracovisko. Ak zdravotnícke zariadenie nemá zriadenú nemocničnú lekáreň, môže sa skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek uchovávať vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky pre jeho uchovávanie a manipuláciu, pričom tieto podmienky musia byť presne uvedené v protokole. 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	16. Zásadná pripomienka k § 40 odsek 6 

Žiadame v § 40 odsek 6 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytne všetky potrebné informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Povinnosť poskytovať tieto informácie aj zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje (ktoré sú často aj predmetom obchodného tajomstva) zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) prístup k dokumentácii klinického skúšania. Poskytnutie týchto údajov má závažný dopad na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Súčasný stav so sebou prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 

Zadávateľ navyše v zmysle platnej európskej legislatívy nesmie spájať informáciu o nežiaducom účinku s konkrétnym pacientom v záujme ochrany jeho osobných údajov. 

Zdravotné poisťovne na dôvažok priamo zo zákona (napríklad zákon č. 428/2002 Z. z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov) disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon o liekoch definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 

Keďže úmyslom zdravotných poisťovní nie je s najväčšou pravdepodobnosťou získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní, ani znižovanie kredibility klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej Republike, navrhuje sa aj z dôvodov duplicity a nadmernej administratívnej záťaže zdravotné poisťovne z tejto povinnosti vynechať. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	17. Zásadná pripomienka k § 41, odsek 5 

Žiadame v § 41 odsek 5 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	18. Zásadná pripomienka k § 41 odsek 7 

Žiadame v § 41 vypustiť celý odsek 7. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	19. Zásadná pripomienka k § 43 písm. f) 

Žiadame v § 43 písmeno f) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	20. Zásadná pripomienka k § 43 písm. g) 

Žiadame v § 43 vypustiť celé písmeno g). 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	21. Zásadná pripomienka k § 43, písm. i) 

Žiadame v § 43 upraviť písmeno i) nasledovne: 

i) uchovávať skúšané humánne produkty a skúšané humánne lieky v nemocničnej lekárni poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachádza pracovisko, alebo v nemocničnej lekárni alebo vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky na uchovávanie skúšaného humánneho produktu a skúšaného humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 
 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 43 písm. i) je jasné, nie je potrebné ho meniť. Zadávateľ má v protokole uviesť len podmienky na uchovávanie, nemusí uviesť konkrétnu lekáreň.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	SAFS 
	22. Zásadná pripomienka k § 43 písm. r) 

Žiadame v § 43 písm. r) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytnú tieto informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Avšak táto povinnosť zadávateľa alebo skúšajúceho voči zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje v neobmedzenom rozsahu zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) mať prístup k dokumentácii klinického skúšania a ktoré nie sú viazané mlčanlivosťou. Poskytnutie týchto údajov má záväzný dosah na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Novelou zákona navrhovaný stav so sebou jednoznačne prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 
Zdravotné poisťovne priamo zo zákona disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon č. 362/2011 Z. z. definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 
Keďže sme presvedčení, že úmyslom zdravotných poisťovní nie je získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní ani znižovať kredibilitu klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej republike, navrhujeme zo znení § 43 písm. r) a § 44 písm. m) zdravotne poisťovne vynechať. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	23. Zásadná pripomienka k § 44 písm. h) 

Žiadame v § 44 písm. h) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	24. Zásadná pripomienka k § 44, písm. m) 

Žiadame v § 44 písm. m) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením uvedeným k § 43 písm. r) vyššie (pripomienka č. 22). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	25. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 4 

Navrhujeme v § 45 upraviť odsek 4 nasledovne: 

(4)Neintervenčnú klinickú štúdiu možno uskutočniť len s predchádzajúcim písomným súhlasom zdravotnej poisťovne na základe protokolu neintervenčnej klinickej štúdie predloženého odborným garantom. Zdravotná poisťovňa súhlas na neintervenčnú klinickú štúdiu neudelí, ak 
– protokol neintervenčnej klinickej štúdie neobsahuje náležitosti podľa odseku 5, 
– od prvej registrácie humánneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv humánneho lieku v rovnakej liekovej forme alebo od schválenia jeho novej indikácie, alebo od registrovania biologicky podobného lieku v Slovenskej republike uplynuli viac ako dva roky, 
– neboli dodržané podmienky podľa odseku 2. 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhovaná zmena v znení §45 ods. (4) písm. b), by v praxi mala za následok, že po uplynutí stanovenej dvojročnej lehoty od registrácie „referenčného“ lieku, by už nebolo možné uskutočniť neintervenčnú klinickú štúdiu ani v prípade liekov s novou indikáciou. Máme za to, že za účelom zabezpečenia a poskytovania kvalitnej, inovatívnej a bezpečnej liečby pre pacientov, by sa v prípade schválenia novej indikácie mala stanovená dvojročná lehota počítať de facto odznova, t.j. navrhujeme, aby sa neintervenčná klinická štúdia mohla uskutočniť aj po dvoch rokoch odo dňa registrácie „referenčného“ lieku, avšak iba u liekov so schválenou novou indikáciou a to najneskôr do 2 rokov počítaných odo dňa schválenia takejto indikácie u humánneho lieku s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv v rovnakej liekovej forme. 
Biologicky podobný liek: Nakoľko požiadavky kladené na registráciu biologicky podobných liekov sa líšia od požiadaviek pre generické lieky, malo by im byť umožnené uskutočňovať neintervenčné klinické sledovania. Navrhujeme preto, aby sa neintervenčná klinická štúdia pre biologicky podobné lieky mohla uskutočňovať do dvoch rokov od dňa registrácie takéhoto lieku. 
 
	Z 
	Akceptované. Neintervenčnú klinickú štúdiu bude možné uskutočniť na novú indikáciu.

	SAFS 
	26. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 6 

Navrhujeme V § 45 odsek 6 vypustiť text „schválený zdravotnou poisťovňou účastníka neintervenčnej klinickej štúdie“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	27. Zásadná pripomienka k § 45, ods. 6 

Navrhujeme v § 45 odsek 6 vypustiť text „zdravotnej poisťovni účastníka neintervenčnej klinickej štúdie a“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	28. Zásadná pripomienka k § 60 ods. 1 písmená u) a v) 

Navrhujeme v § 60 ods. 1 upraviť znenie písmena u) a v) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Písmeno u) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno v) – Zmena hlásenia adresy bydliska na adresu zdravotníckeho zariadenia rovnako ako v bode 28 tejto novely a zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	29. Zásadná pripomienka k § 60 odseky 6 a 7 

Navrhujeme v § 60 upraviť znenie odsekov 6 a 7 nasledovne: 

(6) Držiteľovi registrácie humánneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom a propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom a verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom registrácie humánneho lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ registrácie humánneho lieku alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ registrácie humánneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b). 

(7) Držiteľovi registrácie lieku sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom registrácie podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15, § 18 a § 23. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	30. Zásadná pripomienka k § 61, ods. 1, písm. v) 

Navrhujeme: 

Za účelom vykonateľnosti označenia liekov bezpečnostným prvkom výrobcami a držiteľmi rozhodnutia o registrácii, je potrebné poskytnúť prechodné obdobie držiteľom rozhodnutia o registrácii na implementáciu. Na základe informácie EK sa adaptácia delegovaného aktu plánuje na rok 2014. Toho času nie sú známe procesy implementácie bezpečnostného prvku na obalový materiál lieku. Očakávame aktualizáciu „QRD Template – resp. Blue Boxu“ v závislosti od toho ako bude definovaná povinnosť umiestnenia bezpečnostného prvku na obal u daných skupín liekov. V prvom rade bude potrebné schváliť nové obalové materiály v rámci zmien v registrácii na ŠÚKL a následne implementovať vo výrobe. Ako sa uvádza v „DELEGATED ACT ON THE DETAILED RULES FOR A UNIQUE IDENTIFIER FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, AND ITS VERIFICATION“ – navrhujeme, aby sa v zákone 362/2011 uviedlo prechodné obdobie – 3 roky. (citácia: According to Article 2(2)(b) of Directive 2011/62/EU, the date of application of the delegated act is three years after the date of publication of the delegated act). 


Odôvodnenie: 
Zadefinovanie prechodného obdobia v zákone 362/2011 bude v súlade so „Specific implementation measures of the Commission in the context of Directive 2011/62/EC amending Directive 2001/83/EC on falsified medicines“. 
 
	Z 
	Uplatňovanie § 61 ods. písm. v) – označovanie humánneho lieku bezpečnostným prvkom bude ustanovené delegovaným aktom vydaným Komisiou.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	31. Zásadná pripomienka k § 74 a)  

Navrhujeme vypustiť celé navrhované ustanovenie § 74 a). 

Odôvodnenie: 

Predmetné ustanovenie navrhujeme vypustiť z novely zákona č. 362/2011 Z.z. v celom rozsahu, predovšetkým z nasledovných dôvodov: 

1) Zmätočné definície základných pojmov 
Z definície pojmu „farmaceutická spoločnosť“ nie je zrejmý okruh subjektov, ktorý bude v praxi takémuto vymedzeniu podliehať. Výkladové nezrovnalosti spôsobuje najmä slovné spojenie „zabezpečovanie marketingu“, nakoľko obsah pojmu „marketing“ zákon nešpecifikuje. Takisto nie je zrejmý účel (dôvod) zavádzania nového pojmu „farmaceutická spoločnosť“ do zákona č. 362/2011 Z.z. 

Veľmi nejasná je aj definícia pojmu „lekársky zástupca“. V zmysle doslovného výkladu navrhovaného znenia, by totiž lekárskymi zástupcami mali byť akýkoľvek zamestnanci farmaceutických firiem, ktorí v rámci svojej práce prichádzajú do styku so zdravotníckymi pracovníkmi (t.j. v tom prípade by sa malo jednať napr. aj o generálnych riaditeľov, či členov manažmentu). Nie je navyše vôbec zrejmé, aké druhy stretnutí (z hľadiska ich obsahu, účelu, cieľa) sa majú v tomto prípade regulovať. Takisto je potrebné pripomenúť, že pojmy „zdravotnícky pracovník“ a „poskytovateľ zdravotnej starostlivosti“ definuje už zákon č. 578/2004 Z.z. a z obsahového hľadiska subsumuje každý z týchto pojmov veľmi široké spektrum subjektov. 

2) Rozpor s právom subjektov na ochranu obchodného tajomstva 
Povinné informovanie ministerstva o vlastných obchodných partneroch (v zmysle odseku 3 písm. c)) považujeme za absolútne neakceptovateľné a v rozpore s právom dotknutých subjektov na ochranu obchodného tajomstva. V zmysle §17 zákona č. 513/1991 Zb. Obchodný zákonník tvoria obchodné tajomstvo „všetky skutočnosti obchodnej, výrobnej alebo technickej povahy súvisiace s podnikom, ktoré majú skutočnú alebo aspoň potenciálnu materiálnu alebo nemateriálnu hodnotu, nie sú v príslušných obchodných kruhoch bežne dostupné, majú byť podľa vôle podnikateľa utajené a podnikateľ zodpovedajúcim spôsobom ich utajenie zabezpečuje“. Zoznam klientov (obchodných partnerov) treba podľa aplikačnej praxe jednoznačne považovať za skutočnosť obchodnej povahy a spôsobilý predmet obchodného tajomstva. Zavádzanie povinnosti sprístupňovať predmet obchodného tajomstva nielen ministerstvu, ale dokonca aj širokej verejnosti (v zmysle ods. 4 sa totiž zoznamy majú zverejňovať (!) na webovom sídle ministerstva) je preto v príkrom rozpore s ustanoveniami Obchodného zákonníka garantujúcimi právo na ochranu obchodného tajomstva a vážnym zásahom do hospodárskej súťaže v danej podnikateľskej oblasti. 

Takisto pripomíname, že obchodné tajomstvo je v súčasnosti predmetom ochrany aj v zmysle zákona č. 300/2005 Z.z. trestný zákon (§264) a taktiež zákona č. 211/2000 Z.z. o slobodnom prístupe k informáciám. V zmysle §10 zákona o slobodnom prístupe k informáciám sa povinnej osobe (t.j. napr. aj štátnemu orgánu) dokonca výslovne zakazuje sprístupniť informáciu označenú ako obchodné tajomstvo. 

3) Nejasný účel spracúvania osobných údajov 

Údaje v navrhovanom rozsahu mena, priezviska a dátumu narodenia lekárskeho zástupcu, ktorý zdravotnícke stretnutie plánuje vykonať alebo vykonal, mena, priezviska a adresy sídla poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka, v spojení s dátumom plánovaného resp. uskutočneného zdravotníckeho stretnutia nepochybne predstavujú osobné údaje dotknutých osôb a požadovaný spôsob ich notifikácie a následné zverejnenie nepochybne predstavujú ich spracovávanie a extenzívny monitoring dotknutých osôb. 

Neadekvátnosť a neprimeranosť navrhovanej úpravy je, okrem iného, v rozpore s ustanoveniami Dohovoru o ochrane jednotlivca pri automatizovanom spracovaní osobných údajov z 28. januára 1981 (ďalej ako „Dohovor“), ktorý podpísali členské štáty Rady Európy. K základným princípom ochrany údajov podľa čl. 4 (1) a čl. 5 (c.) Dohovoru patrí povinnosť prijať v domácom právnom poriadku opatrenia na zavedenie základných princípov ochrany údajov, v zmysle ktorých spracovávané osobné údaje musia byť adekvátne, relevantné a nie nadbytočné vzhľadom na účely, za ktorými sú uchovávané. Vo vzťahu k plánovanej novele zákona o liekoch je rozsah poskytovania, uchovávania a zverejňovania požadovaných osobných údajov výrazne neadekvátny a nadbytočný vzhľadom na predpokladaný účel predmetnej úpravy. Vzhľadom na to, že v danom prípade účel v zákone, ba ani v dôvodovej správe vôbec nie je špecifikovaný, ide o flagrantné porušenie týchto princípov a aj iných predpisov, ako je uvedené nižšie. 

Základným ústavným princípom Slovenskej republiky je, okrem iného, nedotknuteľnosť osoby a jej súkromia, ktorá sa zaručuje v zmysle čl. 16 Ústavy SR. Ochrana súkromia sa premieta aj do oblasti zhromažďovania a úschovy informácii o jednotlivcovi štátom vo svojich informačných sústavách. Záujem štátu na získavaní a zverejňovaní osobných údajov musí byť v rovnováhe so závažnosťou zásahu do práv jednotlivca a dbať na rovnováhu verejných záujmov a záumov jednotlivca (Gasking Case. Publications of the European Court of Human Rights. Series A, 1989, č. 160, in DRGONEC, J.: Ústava Slovenskej republiky. Komentár. 3. vydanie. Šamorín: Heuréka, 2012. 1620 s. ISBN 80-89122-73-8.). 

Poskytovanie a zverejňovanie osobných údajov v navrhovanom rozsahu je nad rámec potrebný na dosiahnutie predstaviteľného legitímneho účelu novely zákona, ktorý v danom prípade navyše úplne absentuje. Uverejnenie osobných údajov prostredníctvom masovokomunikačného prostriedku t.j. webového sídla ministerstva zdravotníctva predstavuje taký zásah do osobnosti a súkromia jednotlivca – tak zdravotníckeho pracovníka ako aj poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka – ktorý je v rozpore so základnými hodnotami vyslovenými v čl. 16 a 19 Ústavy SR. Tento zásah je ešte rozšírený tým, že navrhované znenie nerozlišuje účel stretnutia (napr. jeho limitovaním na účel propagácie liekov a iných výrobkov). K tomuto zásahu navrhovaným textom dochádza bez jednoznačne určeného účelu a teda aj bez akéhokoľvek posudzovania či sú vážne zásahy nevyhnutné a primerané sledovanému účelu či očakávaným benefitom z novej právnej úpravy. 

Takýto zásah do súkromia, najmä zverejnenie úplnej aktivity lekárskeho zástupcu a teda konštantný monitoring jeho práce, predstavuje situáciu keď akýkoľvek lekársky zástupca bude pri plnení pracovných úloh v podstate pozbavený svojho súkromia a jeho dennodenná aktivita bude kýmkoľvek sledovateľná. Podľa aktuálnej definície bude takouto osobou nielen osoba, ktorá je v zmysle platnej úpravy (§ 8 zákona o reklame) skutočným lekárskym zástupcom, ale každý zamestnanec farmaceutickej spoločnosti, ktorý dochádza do styku so zdravotnými pracovníkmi a poskytovateľmi. Takéto zhromažďovanie a zverejňovanie osobných údajov predstavuje neoprávnené a šikanózne zasahovanie do súkromia jednotlivca a jeho základných práv, ktoré nie je nevyhnutným ani primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa zákonodarcu. V zmysle judikatúry Ústavného súdu SR je pod „neoprávneným zasahovaním“ potrebné rozumieť také zasahovanie, ktoré nesleduje ustanovený cieľ, nedbá na podstatu a zmysel obmedzovaného základného práva a slobody alebo nie je nevyhnutným a primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa (I. ÚS 13/2000. Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 2001, s. 273). 

4) Rozpor s čl. 35 Ústavy SR (právo podnikať) 

V zmysle čl. 35 Ústavy SR má každý právo podnikať a uskutočňovať inú zárobkovú činnosť. Navrhovaná požiadavka na poskytovanie a zverejňovanie údajov o plánovaných a uskutočnených stretnutiach lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov je zásadným obmedzením slobody podnikania, ktoré v neprimeranej miere odkrýva podnikateľskú činnosť a autonómiu rozhodovania podnikateľského subjektu vo vzťahu ku konkurencii, čím sa narúša ústavne garantovaný verejný záujem na rozvoji slobodného podnikania ako dôležitého prvku trhovej ekonomiky, zaručenej čl. 55 ods. 1 Ústavy SR (II. ÚS 70/97, Nález zo 16. júna 1998, Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 1998, s. 238). 

Navrhovaná úprava navyše predstavuje zásadné zvýšenie administratívy farmaceutických spoločností, čo môže predstavovať jednak ohrozenie ich investícií v Slovenskej republike, ale aj zvýšenie ich nákladov. To v konečnom dôsledku môže spôsobiť prehodnotenie ich pôsobenia v Slovenskej republike, obzvlášť pokiaľ takéto zvýšené náklady nebude možné premietnuť do cien. 


5) Neodôvodnený zásah do ústavných práv dotknutých subjektov 
Zo znenia §74a, a rovnako tak ani z dôvodovej správy k tomuto ustanoveniu, nie je absolútne zrejmý cieľ (účel) sledovaný navrhovanou právnou úpravou. Absencia legitímneho cieľa je však v tomto prípade v príkrom rozpore so základnými princípmi právneho štátu, nakoľko navrhovanou úpravou sa zasahuje do základných (ústavných) práv dotknutých subjektov (lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov), predovšetkým do zaručeného práva na súkromie (čl. 16 ods.1 Ústavy SR), práva na ochranu pred neoprávneným zasahovaním do súkromného života (čl. 19 ods. 2 Ústavy SR) a neoprávneným zhromažďovaním, zverejňovaním alebo iným zneužívaním údajov o svojej osobe (čl. 19 ods. 3 Ústavy SR). 

Ministerstvom predložené znenie totiž zavádza povinnosť nahlasovať ministerstvu nielen osobné údaje (meno, priezvisko, dátum narodenia) fyzických osôb (lekárskych zástupcov), ale mesačne vopred aj plán ich stretnutí s poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckymi pracovníkmi, pričom povinnosťou bude nielen identifikovať osobu poskytovateľa resp. zdravotníckeho pracovníka (meno, priezvisko, adresa sídla), ale aj oznámiť termín (dátum) ich stretnutia. Z uvedeného vyplýva, že ministerstvo bude takýmto spôsobom monitorovať „pohyb“ a stretnutia konkrétnych lekárskych zástupcov s konkrétnymi poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti resp. zdravotníckymi pracovníkmi. Je potrebné zdôrazniť, že okrem ministerstva však bude môcť „pohyb“ a stretnutia dotknutých subjektov monitorovať aj široká verejnosť, nakoľko všetky spomínané údaje sa v zmysle ods. 5 písm. a) budú povinne bezodkladne zverejňovať na webovej stránke ministerstva, ktorá je, samozrejme, voľne prístupné pre kohokoľvek. 

V zmysle čl. 13 ods. (4) Ústavy SR: „Pri obmedzovaní základných práv a slobôd sa musí dbať na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa môžu použiť len na ustanovený cieľ.“. Cieľ predmetného zásahu do súkromia dotknutých osôb však ministerstvo žiadnym spôsobom neuvádza/nešpecifikuje. Je teda otázne z akého legitímneho dôvodu je potom nevyhnutné, aby ministerstvo, resp. celá spoločnosť, boli vopred (ale aj spätne) informovaní o súkromných stretnutiach uvedených subjektov, ďalej čo (aký legitímny cieľ) sa takýmto monitorovaním „pohybu“ dotknutých osôb sleduje a aké vážne protispoločenské dôsledky by hrozili v prípade nezavedenia takéhoto monitorovania. 

V zmysle čl. 11 Zákonníka práce zamestnávateľ najmä nesmie bez vážnych dôvodov spočívajúcich v osobitnej povahe jeho činností narúšať súkromie zamestnanca na pracovisku tým, že ho sleduje bez toho, aby bol na to upozornený. Naviac je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať len také osobné údaje, ktoré súvisia s kvalifikáciou a profesijnými skúsenosťami a ktoré súvisia s vykonávanou prácou. Inak je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať osobné údaje zamestnanca len na základe zamestnancom udeleného súhlasu v súlade s § 7 ods. 1 zák. č. 428/2002 Z.z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov. Navrhovanou právnou úpravou teda dochádza k značnému rozšíreniu prípustných medzí monitoringu zamestnancov a priamemu rozporu s princípmi obsiahnutými v Zákonníku práce. 


V súvislosti s predmetnou problematikou treba pripomenúť, že zákon č. 147/2001 Z.z. o reklame ustanovuje v §8 ods. (6) písm. b) zákaz vykonávať s cieľom propagácie liekov návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky počas ich ordinačných hodín. Dôvodom na zavedenie uvedeného zákazu bolo, aby ordinačné hodiny ošetrujúceho lekára slúžili len pre pacientov a poskytovanie kvalitnej zdravotnej starostlivosti, čo, samozrejme, možno považovať za legitímny cieľ. V súčasnosti ministerstvo navyše plánuje doplniť §8 ods. (6) zákona o reklame aj o nové písm. c), v ktorom by sa stanovil obdobný zákaz aj pre osoby oprávnené predpisovať humánne lieky, t.j. neprijímať počas ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov. Z uvedených skutočností teda vyplýva, že aktuálna legislatíva už rieši otázku návštev lekárskych zástupcov v čase ordinačných hodín u lekárov a to spôsobom, že ju výslovne zakazuje. Realizovať návštevy je tak v súčasnosti možné iba v čase mimo ordinačných hodín, t.j. de facto vo voľnom (súkromnom) čase lekára. V tejto súvislosti preto opätovne vyvstáva otázka, z akého legitímneho dôvodu je nevyhnutné zasahovať do súkromia lekárov, ako aj lekárskych zástupcov (ktorí sú pritom zamestnancami súkromných spoločností, t.j. nie sú platení z verejných zdrojov) a povinne o ich stretnutiach informovať ministerstvo, ako aj širokú verejnosť, zatiaľ čo v prípade stretnutí iných subjektov, ako napr. štátnych zamestnancov, verejných činiteľov, zamestnancov spoločností podnikajúcich v iných regulovaných odvetviach a pod., už takáto spoločenská potreba na monitorovanie stretnutí absentuje. 

V zmysle nálezu Ústavného súdu Slovenskej republiky, sp. zn. I. ÚS 117/07: „obmedzenie, ktoré znamená zásah do určitého práva, musí byť vždy primerané vzhľadom k významu tohto práva. Zásah je prípustný len ak je to v demokratickej spoločnosti nevyhnutné v záujme dosiahnutia legitímneho cieľa.“ Podľa doterajšej judikatúry Ústavného súdu (napr. I. ÚS 33/95, II. ÚS 28/96, PL. 15/1998) treba termín „nevyhnutnosť“ v tejto súvislosti vykladať ako „naliehavú spoločenskú potrebu prijať obmedzenie základného práva alebo slobody. Obmedzenie práv a slobôd je nevyhnutné, keď možno konštatovať, že cieľ obmedzenia inak dosiahnuť nemožno. Predpokladom teda je, že obmedzenie je nutné aj v demokratickej spoločnosti. Inými slovami, zásah musí zodpovedať naliehavej spoločenskej potrebe a musí byť primeraný sledovanému legitímnemu cieľu.“ 

Štandardným právnym nástrojom európskych, ako aj medzinárodných súdov, pri posudzovaní konfliktu ustanovenia právneho poriadku so základným právom alebo slobodou je tzv. „test proporcionality“, pozostávajúci z troch testov: 1) testu legitímneho cieľa, v rámci ktorého je nutné určiť, či daným opatrením je vôbec možné dosiahnuť legitímny cieľ, 2) testu potrebnosti, kedy sa skúma, či je opatrenie nevyhnutné k tomu, aby bol dosiahnutý cieľ resp. či by sa rovnaký výsledok nemohol dosiahnuť aj menej obmedzujúcim spôsobom a 3) testu proporcionality stricto sensu (v užšom slova zmysle), v rámci ktorého sa zisťuje, či ujma na základnom práve nie je neprimeraná v porovnaní so zamýšľaným cieľom, t.j. že opatrenia obmedzujúce základné práva svojimi negatívnymi dôsledkami neprevyšujú pozitíva, ktoré predstavuje verejný záujem na týchto opatreniach. Na prijatie záveru o konformnosti opatrenia zasahujúceho do základného práva alebo slobody s platným právom je potrebné, aby opatrenie úspešne „prešlo“ všetkými uvedenými testami. Ministerstvom navrhované ustanovenie §74a však v súčasnosti nemôže spĺňať podmienky ani jedného z uvedených testov, nakoľko nie je známy ani len cieľ (účel) tejto právnej úpravy. 

Na základe uvedených skutočností je preto možné konštatovať, že predmetné ustanovenie §74a zasahuje do základného práva na súkromie dotknutých osôb, nakoľko monitoruje ich „stretnutia“, ktoré v prípade lekárov môžu byť realizované výlučne mimo ordinačných hodín (t.j. v rámci ich voľného, súkromného času). Navyše, okrem zdravotníckych pracovníkov podliehajú verejnému „monitoringu“ aj zamestnanci súkromných spoločností, ktorí aj keď nie sú platení z verejných zdrojov, mali by takýmto spôsobom podliehať de facto „verejnej kontrole“. V zmysle Ústavy SR, ako aj citovanej judikatúry Ústavného súdu SR, je síce možné základné právo alebo slobodu obmedziť, avšak takéto obmedzenie musí byť zakaždým primerané, nevyhnutné a sledovať legitímny cieľ. S ohľadom na túto skutočnosť preto navrhované ustanovenie §74a nie je v súlade čl.13 ods.4, čl.16 ods.1, čl.19 ods.2,3 Ústavy Slovenskej republiky, ďalej čl.8 Dohovoru o ochrane ľudských práv a základných slobôd a tiež čl.7 a čl.8 Charty základných práv Európskej únie, nakoľko zasahuje do základných práv dotknutých subjektov bez toho, aby bol súčasne akýmkoľvek spôsobom preukázaný dôvod, cieľ, nevyhnutnosť a primeranosť takéhoto zásahu. 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	32. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 1 písmena w) a ac) 

Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmen w) a ac) nasledovne: 

w) neoznámi bezodkladne národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou, 

ac) priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 15 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	33. Zásadná pripomienka k § 138, ods. 1, písm. af) 

Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmena af) nasledovne: 

af) priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 15 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v bode § 15 ods. 7. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	34. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 2 písmená ae), ag) a ah) 

Navrhujeme v § 138 ods. 2 upraviť znenie písmen ae), ag) a ah) nasledovne: 

ae) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované držiteľom registrácie alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

ag) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 


ah) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 60 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 60 ods. 1 (v) a §60 odsekov 6 a 7. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	35. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písmená u), w) a x) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 upraviť znenie písmen u), w) a x) nasledovne: 

u) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované ním alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

w) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

x) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 18 ods. 9, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v §18 ods. č 1 písmeno r) a § 18 ods. 8 a 9 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	36. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písm. z) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 vypustiť písmeno z) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie znenia s vypustením písmen v) až y) z § 18 odsek 1. 
Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Uvedená povinnosť vyplýva so preberanej smernice.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	37. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písm. ae) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 písmeno ae) doplniť po číslovke 30 „dní“ 

Odôvodnenie: 

Spresnenie znenia ustanovenia. 
 
	Z 
	Akceptované.

	SAFS 
	38. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 5 písm. ap) 

Navrhujeme v § 138 ods. 5 upraviť znenie písmen ap) nasledovne: 

ap) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín, 
v rozpore s § 23 ods. 16, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 23 ods. 16 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	39. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 21 písm. x) 

Navrhujeme v § 138 ods. 21 znenie písmena x) upraviť nasledovne: 

x) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom registrácie liekov alebo držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	40. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 22 písm. d)  

Navrhujeme v § 138 ods. 22 znenie písmena d) upraviť nasledovne: 
d) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	41. Zásadná pripomienka k novele zákona 

V celom texte zákona je potrebné opraviť nesprávne používané pojmy „držiteľ povolenia o registrácii lieku“ a „povolenie o registrácii lieku“ vo všetkých gramatických tvaroch správnym pojmami používanými vo zvyšnom texte zákona „držiteľ registrácie lieku“ a „rozhodnutie o registrácii lieku“ vo príslušných gramatických tvaroch. 
	Z 
	Akceptované.

	SAFS 
	Zásadná pripomienka k čl. II - k zákonu č. 145/1995 Z.z. o správnych poplatkoch 

V čl. II predmetného návrhu zákona navrhujeme v súvislosti s novelou zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch vypustiť ustanovenie, ktorým sa ustanovuje správny poplatok 100 EUR za oznámenie vývozu lieku (navrhované písm. al) v časti VIII. Finančná správa a obchodná činnosť, položka 150 sadzobníka správnych poplatkov). 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhované spoplatňovanie vývozu liekov je v rozpore s článkom 30 Lisabonskej zmluvy (bývalý článok 25 ZES) v zmysle ktorého: „Clá na dovozy a vývozy a poplatky s rovnakým účinkom sa medzi členskými štátmi zakazujú. Tento zákaz sa vzťahuje taktiež na clá fiškálnej povahy.“ 

Podľa ustálenej judikatúry Európskeho súdneho dvora každá peňažná povinnosť, bez ohľadu na jej výšku, určenie a spôsob použitia, ktorá je uložená jednostranne na tovar na základe skutočnosti, že prechádza hranicami a ktorá nie je clom v prísnom slova zmysle, predstavuje v zmysle článku 30 Zmluvy o fungovaní EÚ poplatok s rovnakým účinkom ako clo (Vec 24/68 Komisia/Taliansko, Zb. 1969, s. 193; spojené veci C-441/98 a C-442/98 Michailidis, Zb. 2000, s. I-7145, bod 15) a je preto nezlučiteľná s komunitárnym právom. V rámci svojej doterajšej rozhodovacej činnosti venoval Súdny dvor osobitnú pozornosť predovšetkým otázke tzv. „skrytých poplatkov“, t. j. vnútroštátnych opatrení, ktoré nie sú zjavné, ale fakticky sú poplatkom s rovnakým účinkom ako clo. Súdny dvor tak napríklad vyhlásil, že za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo treba považovať situáciu, keď podľa nemeckých právnych predpisov podliehali zásielky odpadov do iného členského štátu povinnému príspevku do fondu solidarity na vrátenie odpadov (Vec C-389/00 Komisia/Nemecko, Zb. 2003, s. I-2001) alebo tiež, keď bol podľa belgických právnych predpisov uložený poplatok na dovezené diamanty (Spojené veci 2/69 a 3/69 Social Fonds voor de Diamantarbeiders, Zb. 1969, s. 211) na účely sociálneho zabezpečenia pre belgických baníkov. Za opatrenia s rovnakým účinkom ako clo treba ďalej v zmysle judikatúry Súdneho dvora považovať aj štatistické poplatky. Takéto činnosti sú totiž vykonávané v prospech členského štátu a preto náklady na ich vykonávanie musí znášať samotný členský štát. 

S ohľadom na uvedené skutočnosti preto zavedenie povinného poplatku (100 EUR) vzťahujúceho sa na akýkoľvek vývoz lieku zo Slovenskej republiky do iných členských štátov EÚ, treba považovať za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo, čo je v rozpore s platným a účinným komunitárnym právom (čl. 30 Lisabonskej zmluvy). 

Navyše, z hľadiska prípadnej aplikačnej praxe je potrebné uviesť, že takýto poplatok bude viesť k zablokovaniu vývozu lieku zo Slovenska, ktorý je určený pre jedného pacienta alebo pre úzku skupinu pacientov na základe povolenia k mimoriadnemu dovozu lieku vydaného iným členským štátom, čo následne (recipročne) sťaží obstaranie liekov, na ktoré bude vydané povolenie k ich mimoriadnemu dovozu na Slovensku. 
 
	Z 
	Akceptované. Poplatok za vývoz liekov vypustený.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Žiadame slová "liek" vo všetkých tvaroch sa v celom texte zákona nahradiť slovami "humánny liek" v príslušnom gramatickom tvare. 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 8 je jasné a zrozumiteľné. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 2 písm. d) 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmen d) nasledovne: 

d) bezodplatné poskytovanie humánnych liekov alebo vzoriek humánnych liekov verejnosti, osobám oprávneným predpisovať humánne lieky a osobám oprávneným vydávať humánne lieky, 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 2 písm. g 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmena g) nasledovne: 

Slová „vedeckých kongresov“ nahradiť slovami „odborných podujatí“. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 3 písm. e) 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 upraviť znenie písmena e) nasledovne: 

e) zverejnenie informácie o internetovom výdaji, ponúkanom sortimente humánnych liekov a zdravotníckych pomôcok, ich cene a nákladoch spojených s internetovým výdajom podľa osobitného predpisu,15aa) 

Poznámka pod čiarou k odkazu 15aa znie: 
15aa) § 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 3 písm. h) 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 doplniť nové písmeno h) nasledovne: 

h) financovanie, sponzorovanie alebo iná priama alebo nepriama finančná alebo materiálna podpora zdravotníckeho pracovníka, ak sa použije výhradne na podporu alebo zabezpečenie účasti zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí alebo na úhradu odborných, vedeckých alebo vzdelávacích aktivít zdravotníckeho pracovníka vrátane nákupu odbornej literatúry. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 odsek 6 písm. a) 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 6 písmeno a) nasledovne: 

a) Zakazuje sa priamo distribuovať humánne lieky alebo vzorky humánnych liekov verejnosti na účely reklamy. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 6, písm. b a c) 

Navrhujeme v § 8 ods. 6, písm. b a c) upraviť nasledovne: 

b) vykonávať s cieľom propagácie liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky, zdravotnícke pomôcky, dietetické potraviny alebo výživové doplnky počas ich ordinačných hodín, 
c) osobám oprávneným predpisovať humánne lieky prijímať počas ich ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo výživových doplnkov. 


Odôvodnenie: 

Je potrebné, aby v rámci práva na podnikanie mali všetky zainteresované strany rovnaké podmienky, aby nedochádzalo k diskriminácii len určitej časti subjektov v rámci liekového reťazca. 
 
	Z 
	Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná.   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 11 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 11 nasledovne: 

V poslednej vete za slová „byť uvedené“ vložiť slovo „ich“. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 13 

Navrhujeme v § 8 ods. 13 na konci vložiť novú vetu nasledovne: 

Lekárski zástupcovia môžu vykonávať návštevy, ktorých účelom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) iba v čase vopred dohodnutom s osobami oprávnenými predpisovať lieky; osoby oprávnené predpisovať lieky sú aj pri vopred dohodnutej návšteve lekárskeho zástupcu povinné vždy uprednostniť záujmy pacienta. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní zákazu návštev za účelom reklamy lieku počas ordinačných hodín.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k §8 ods. 15  

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek. 15 nasledovne: 

(15) Keď sa lieky, zdravotnícke pomôcky15aaa), dietetické potraviny15aaaa) alebo výživové doplnky15aaaaa) propagujú osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, zakazuje sa týmto osobám dodávať, ponúkať a sľubovať dary, peňažné a vecné výhody alebo prospech ak nie sú nepatrnej hodnoty a nie sú relevantné pre výkon lekárskej a lekárnickej praxe. 
 
	Z 
	Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná.   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SAFS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame: Zásadná pripomienka k § 8 ods. 16 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 16 nasledovne: 

Slovo „propagačných“ nahradiť slovom „odborných“ a slovo „propagačného“ nahradiť slovom „odborného“. 


Poznámky pod čiarou k odkazom 15, 15a, 16, 17 a 21 upraviť nasledovne: 

15) § 62 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15a) § 63 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 ods. 19 až 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaaa) § 2 písm. a) zákona č. 363/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 písm. g) zákona č. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskorších predpisov 
16) § 46 zákona č. 362/2011 Z. z. 
17) § 2 ods. 1 až 3 zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov. 
21) Zákon č. 362/2011 Z. z. 

Odôvodnenie: 

Nielen s ohľadom na súčasné znenie zákona č. 362/2011 Z., ale aj s ohľadom na navrhované zmeny je nevyhnutné zmeniť a zosúladiť aj ustanovenia zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame. Doterajšia aplikačná prax navyše jasne ukázala, že prijatím a nadobudnutím účinnosti zákona č. 362/2011 Z. z., ktorým bol zmenený a doplnený zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame, boli do propagácie a reklamy liekov vnesené niektoré anomálie, ktoré vnášajú neistotu a chaos nielen do farmaceutického priemyslu, ale aj medzi lekárov ako osoby oprávnené predpisovať lieky, a to najmä v súvislosti so šírením informácií o liekoch a ich vzdelávaním. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ÚDZS 
	Všeobecná pripomienka nad rámec novely 

Navrhujeme v zákone ustanoviť možnosť zdravotnej poisťovne odborne zaobchádzať so zdravotníckymi pomôckami, ktoré sú finančne náročné a sú plne hradené z verejného zdravotného poistenia tak, aby mohli byť po repasácii, uskladnení, s plnou funkčnosťou ponúknuté na používanie ďalším poistencom. 
Odôvodnenie: 
V praxi sa opakovane vyskytuje problém napr. s mechanickými vozíkmi. Po úmrtí poistenca, ak bola doba používania krátka, sa mechanický vozík vracia síce zdravotnej poisťovni, ktorá zabezpečuje repasáciu a uskladňovanie, ale bez podpory zákona. Ďalší pacienti, ktorým sú predpísané mechanické vozíky, odmietajú prevziať už používaný plne funkčný vozík a dožadujú sa schválenia nového vozíka. Úrad má za to, že navrhovanou zmenou by sa dosiahla nie nevýznamná úspora prostriedkov z verejného zdravotného poistenia. 
 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec zákona. Problematika je v pôsobnosti zákona č. 363/2011 Z. z.

	ÚDZS 
	Všeobecná pripomienka nad rámec novely 

Navrhujeme v zákone ustanoviť možnosť pacientom, ktorí majú v užívaní zdravotnícku pomôcku, aby si túto pri zmene zdravotnej poisťovne mohli ponechať a zdravotné poisťovne by sa mali následne finančne vysporiadať v rámci odpisov zdravotníckych pomôcok a clearingu. 
Odôvodnenie: 
Ako je uvedené vyššie, v praxi sa vyskytujú problémy s mechanickými vozíkmi. Pri zmene 
zdravotnej poisťovne je poistenec povinný vozík vrátiť pôvodnej zdravotnej poisťovni (zdravotné 
poisťovne to vyžadujú čo najskôr) a nie je preklenutá doba, kým sa zrealizuje predpis, schválenie a výdaj ďalšieho vozíka (už novou príslušnou poisťovňou). Pre poistencov, ktorí žijú samostatne a sú odkázaní pohybovať sa len na vozíku ako v interiéri, tak aj v exteriéri, vznikajú tak neprekonateľné problémy. 
 
	O 
	Neakceptované.  Vydaná zdravotnícka  pomôcka je vlastníctvom poistenca, nie zdravotnej poisťovne. Zmena zdravotnej poisťovne nemá vplyv na toto vlastníctvo. Ide o konanie v rozpore zo zákonom.

	Verejnosť 
	Hromadná pripomienka SARAP - Zásadné pripomienky k novele zákona č.362/2011 

Doplnenie do novely zákona č.362/2011 (odkazy sú na paragrafy zákona 362/2011: 


V § 61 odsek 5 treba odstrániť slová "na vnútornom obale". V prípade dovozu tzv. medzinárodných balení, ktoré sa olepujú nálepkou s označením v slovenskom jazyku, nie je možné z hľadiska GMP prelepovať vnútorný obal. 

V § 62 je potrebné v celom texte zmeniť "Písomná informácia pre používateľa" na "Písomnú informáciu pre používateľov". Takto to predpisuje formát QRD, inak by sme museli všetky texty PIL prerábať.. 

V § 63 odsek 2 slovo "nemusia" treba nahradiť slovom "nesmú". SPC generika nesmie uvádzať časti indikácií alebo liekových foriem, ktoré sú chránené patentom vydaným pre referenčný liek. 

V § 143 odsek 1 – treba celý text upraviť. §17 končí odsekom 11. 
Nie je tam žiaden odsek 12; 13; ani 14! 

V § 143b odsek 3 –treba upraviť text – citovaný §61 odsek 17 nemá písmeno a. 

V §143 odsek 10 citovaný § 74 treba doplniť o písmeno a. 

S pozdravom, 



Ing. Yvonna Žittňanová 

Konateľ a predsedkyňa predsedníctva SARAP 


V Bratislave, dňa 27.08.2012 
 
	O 
	Neakceptované. Pripomienky nad rámec predloženej novely.

	AZZZ SR 
	§2 ods. 44 az 47 

Žiadame doplniť § 2 o odseky 44 až 47 s nasledovným znením: 

(44) Odborné podujatie na účely tohto zákona je podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou odborného podujatia môžu byť v primeranej miere príspevky, prednášky a sprievodné aktivity zreteľne označené ako reklamné, ktorých časový rozsah nesmie prekročiť 20 % z celkového časového rozsahu odborného podujatia podľa oficiálneho programu a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom2a); na výstavné a prezentačné stánky sa na účely posudzovania časového rozsahu sprievodných aktivít na odbornom podujatí neprihliada. Do celkového časového rozsahu podujatia sa započítava čas uvedený v oficiálnom programe podujatia. 

(45) Propagačné podujatie je podujatie určené výhradne zdravotníckym pracovníkom, ktorého účelom a obsahom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotníckeho prístrojového vybavenia. 

(46) Verejné podujatie je kultúrne, spoločenské, športové, verejnoprospešné, nadačné alebo osvetové podujatie určené verejnosti, ktoré môže byť zamerané aj na ocenenie zdravotníckych pracovníkov. 

(47) Spájať alebo akokoľvek vzájomne kombinovať verejné podujatie s odborným alebo propagačným podujatím, ako aj cielene či adresne pozývať zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnom podujatí, je zakázané; to neplatí pre pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Poznámka pod čiarou k odkazu 2a znie: 
„2a) Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť definície odborného podujatia a propagačného podujatia používané zákonom o reklame a odstrániť tak kontradikciu so zákonom o liekoch. Účelom doplnenia týchto definícií je špecifikovať činnosti, ktoré je možné realizovať v rámci odborných a propagačných podujatí. Odborné podujatie by malo zahŕňať kongresy a podujatia určené výhradne na odborné, vedecké alebo vzdelávacie účely určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí, je potrebné upraviť možnosť realizácie sprievodných aktivít, ktoré by mali prebiehať v súlade so zákonom o reklame. 

Ďalší problém je, že propagačné stánky sú podľa navrhovaného znenia dovolenou sprievodnou aktivitou. Znamenalo by to, že budú môcť byť k dispozícii účastníkom odborného podujatia len po dobu 20 % celkového času podujatia, čo je z priestorových a organizačných dôvodov veľmi ťažké zabezpečiť. Navyše by to znamenalo nedôvodnú a neprimeranú obštrukciu týkajúcu sa reklamných aktivít, ktoré nijako nezasahujú do programu odborného podujatia. Navrhujeme preto, aby sa toto obmedzenie nevzťahovalo na propagačné stánky, ale len na aktivity uvedené v oficiálnom programe podujatia. 

Navrhujeme tiež definovať, čo sa do časového rozsahu podujatia započítava, napríklad oficiálny program odborného podujatia špecifikovaný v pozvánke. Každý účastník môže mať iný čas potrebný na cestovanie a tiež iný čas potrebný na nocľah, čo by zase umožnilo viaceré výklady a spôsobovalo nejasnosti pri aplikácii tohto ustanovenia v praxi. 

Za súčasného právneho stavu je akákoľvek reklama, ktorá by bola súčasťou odborného podujatia, zakázaná. Tento zákaz sa pritom nevzťahuje iba na reklamu liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín, prístrojového vybavenia a podobne, ale na akúkoľvek reklamu ako takú. Financovanie odborných a vzdelávacích aktivít pre lekárov sa tak stáva z finančného hľadiska menej dostupné. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí tak, ako tomu bolo pred prijatím novej liekovej legislatívy, je nevyhnutné upraviť organizovanie odborných podujatí spôsobom, aby popri ich hlavnom účele, ktorý by i naďalej ostal odborný, vedecký a vzdelávací, mohli byť realizované sprievodné aktivity uskutočňované v súlade so zákonom o reklame (satelitné sympóziá, workshopy, prezentácie, sponzorované prednášky, reklamné stánky a podobne). Odborný program na odbornom podujatí však vždy musí prevažovať nad súhrnom všetkých sprievodných a reklamných aktivít. 

Keďže v rámci reklamy liekov a zdravotníckych pomôcok je niekedy veľmi ťažké rozlíšiť, kedy ide o poskytovanie odborných informácií a kedy o reklamu, nakoľko lieky a zdravotnícke pomôcky sú nedeliteľnou súčasťou klinických poznatkov a terapeutických postupov, ktorých zdieľanie je najčastejším predmetom a náplňou odborných podujatí, pričom aj samotná reklama, respektíve informácie, ktoré obsahuje, majú nepopierateľne odborný a vedecký charakter, navrhuje sa zaviesť pravidlo, v zmysle ktorého by všetky sponzorované alebo iným spôsobom zo strany farmaceutického priemyslu financované (reklamné) prednášky, prezentácie a aktivity na odborných podujatiach museli byť takto zreteľne označené, aby prijímatelia informácií mohli ľahšie vyhodnotiť ich relevanciu. Zamedzilo by sa tým jednak skrytej reklame, a tiež pochybnostiam, ktoré často v praxi vznikajú pri prezentáciách nových poznatkov v oblasti medicíny a farmácie. Takto označené prednášky by potom mohli byť súčasťou odborného programu na odbornom podujatí, pričom samotný prednášateľ by bol povinný vždy deklarovať financovanie svojej prezentácie, ak by bola jeho prezentácia sponzorovaná alebo inak financovaná. 

Je potrebné tiež zaviesť definíciu verejného podujatia. Súčasná právna úprava podľa zákona o liekoch zakazuje zdravotníckym pracovníkom zúčastňovať sa podujatí financovaných členmi liekového reťazca s výnimkou podujatí určených výhradne na odborné a vedecké účely alebo na ďalšie vzdelávanie zdravotníckych pracovníkov. Rovnako zakazuje členom liekového reťazca takéto propagačné podujatia finančne podporovať. S ohľadom na takto striktne definovaný účel podujatí, na ktorých sa zdravotnícki pracovníci môžu zúčastňovať a ktoré môžu členovia liekového reťazca finančne podporovať, môže dôjsť k aplikačným problémom, kedy by zdravotnícki pracovníci mohli byť postihovaní za účasť napríklad na charitatívnych, spoločenských alebo športových podujatiach, ktoré boli, čo i len čiastočne, finančne podporené členmi liekového reťazca. Presne rovnako by zase členovia liekového reťazca mohli byť postihovaní za podporu takýchto podujatí, ak by sa na nich zúčastnili aj zdravotnícki pracovníci. Navyše, zákon o reklame propagačné podujatia nezakazuje, naopak upravuje podmienky ich organizovania a účasti na nich. Zákon o reklame tiež povoľuje reklamu liekov vo vzťahu k osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, takže obmedzenia týkajúce sa ich účasti na propagačných podujatiach sú v tomto ohľade nekoncepčné. Vytvára sa tak priama kontradikcia medzi zákonom o reklame a zákonom o liekoch. 

Verejným podujatím by sa malo rozumieť podujatie určené širokej (laickej) verejnosti, na ktorom by sa mohli zúčastňovať aj zdravotnícki pracovníci, avšak nie z titulu svojho právneho postavenia zdravotníckych pracovníkov, ale len v rámci širokej verejnosti. Charakter verejného podujatia by musel byť výlučne kultúrny, spoločenský, športový, verejnoprospešný, nadačný alebo osvetový (napríklad plesy, koncerty, výstavy). Cielené alebo adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnoprospešnom podujatí by malo byť zakázané; predmetný zákaz by sa nemal vzťahovať na adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Súčasne navrhujeme z dôvodu transparentnosti a jednoznačného odlíšenia jednotlivých typov podujatí zaviesť zákaz spájania alebo akéhokoľvek vzájomného kombinovania verejného podujatia s odborným alebo propagačným podujatím. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú. 

	AZZZ SR 
	§15 ods. 1 písm. u 

Navrhujeme upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. u) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a na nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Je potrebné presnejšie špecifikovať výdavky, na ktoré sa notifikačná povinnosť vzťahuje, aby nedochádzalo k skresľovaniu hlásených údajov a nedôvodnej diskriminácii subjektov, ktorých sa predmetná notifikačná povinnosť týka. Neexistuje žiaden spravodlivý dôvod požadovať od členov liekového reťazca hlásenie výšky výdavkov vynaložených na marketing a propagáciu liekov, ktoré nie sú hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, alebo ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, nakoľko tieto lieky sú rovnakým obchodným tovarom ako akýkoľvek iný tovar, pri ktorom žiadna notifikačná povinnosť neexistuje. Pri súčasnom znení musia členovia liekového reťazca hlásiť aj tie výdavky, ktoré nijako nesúvisia s používaním prostriedkov z verejných zdrojov, čo v konečnom dôsledku výrazne skresľuje údaje hlásené ministerstvu. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely zákona.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§15 ods. 1 písm. v 

Žiadame upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. v) nasledovne: 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 
Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§15 odseky 5 až 7 

Žiadame v § 15 upraviť znenie odsekov 5 až 7 nasledovne: 

(5) Držiteľ povolenia na výrobu liekov nie je oprávnený poskytovať ani prijímať zľavy v naturáliách, ak tento zákon neustanovuje inak. Zľavou v naturáliách sa rozumie humánny liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok,18) alebo iné nepeňažné plnenie. Humánny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok18) sa nepovažujú na účely tohto zákona za zľavu v naturáliách. Za iné nepeňažné plnenie sa nepovažujú vzorky lieku poskytnuté podľa osobitného predpisu18a) a poskytnutie pohostenia na odbornom podujatí alebo propagačnom podujatí. 

(6) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na výrobu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na výrobu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí je povinný vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(7) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať lekára oprávneného predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny (ďalej len "predpisujúci lekár") pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na výrobu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 

Poznámky pod čiarou k odkazom 18a) a 18b) znejú: 
„18a) § 8 ods. 19 zákona č. 147/2001 Z. z. v znení neskorších predpisov. 
18b) § 8 ods. 1 písm. l) zákona č. 595/2003 Z. z. o dani z príjmov v znení zákona č. 362/2011 Z. z.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na výrobu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Rovnako je potrebné upraviť definíciu zľavy v naturáliách, tak aby napríklad pohostenie poskytnuté na odbornom alebo propagačnom podujatí nebolo možné zamieňať s nepeňažným plnením poskytnutým zdravotníckemu pracovníkovi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§18 ods.1, písm.r a s 

Žiadame v § 18 ods. 1 upraviť znenie písmen r) a s) nasledovne: 

r) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

s) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 



Odôvodnenie: 

Písmeno r) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno s) - Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 18 odsek 1 písmená v) a y 

Žiadame v § 18 odsek 1 vypustiť navrhované znenia písmen v) až y) 

Odôvodnenie: 

Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je to nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 

 
	Z 
	Neakceptované. Predmetné ustanovenie je transpozíciou smernice EP a rady 2011/62/EÚ.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§18 odsek 8 a 9 

Žiadame v § 18 upraviť znenie odsekov 8 až 9 nasledovne: 


(8) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia veľkodistribúciu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí, sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(9) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 


Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
Navrhované znenie odseku (8) obsahuje textovú chybu, kedy v § 18, ktorý ustanovuje povinnosti držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, ustanovuje povinnosti pre držiteľa povolenia na výrobu liekov. Chybu treba odstrániť, aby zákon neobsahoval protirečivé ustanovenia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§18a ods. 1 

Navrhujeme v §18a odsek (1) v druhej vete doplniť pred slovo „ nákupu“ výraz „...zámeru sprostredkovania...“ 

Odôvodnenie: 
Spresnenie znenia ohľadom na čas realizácie povinnosti. 

 
	Z 
	Akceptované.

	AZZZ SR 
	§ 19a, odsek 5 

Navrhujeme v §19a upraviť znenie odseku (5) nasledovne: 

(5) Štátny ústav nepovolí vývoz humánneho lieku, ak humánny liek nie je dostupný v Slovenskej republike v dostatočnom množstve* a jeho vývoz by ohrozil poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. 

Poznámka pod čiarou k odkazu * znie: 
*)§19 odsek (9) zákona č.363/2011 o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nakoľko dostatočné množstvo je rôzne pri každom humánnom lieku, nie je možné všeobecne zadefinovať tento pojem. O tom, ktorý liek v akom množstve možno považovať za dostatočný, bude individuálne posudzovať štátny ústav pre kontrolu liečiv.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 23 ods. 1, písm. e) 

V §23 ods. (1) písm. e) navrhujeme nahradiť spojku „a“ čiarkou a za slovné spojenie „držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov“ doplniť slová „a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. 

Návrh nového znenia §23 ods. (1) písm. e) 
„e) zabezpečiť nákup liekov len od výrobcov registrovaných liekov alebo povolených humánnych liekov podľa §46 ods. 2 písm. a) a b), držiteľov registrácie liekov, držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“ 

Odôvodnenie: 

Cieľom navrhovanej zmeny je zosúladenie §23 ods. (1) písm. e) s ustanovením §20 ods. (1) písm. i), v zmysle ktorého lekárenská starostlivosť zahŕňa „výmenu, predaj a spätný predaj liekov držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. Aktuálne platná právna úprava teda v §20 ods. (1) písm. i) povoľuje držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti predaj liekov aj inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, avšak súčasne v §23 ods. (1) písm. e) ustanovuje povinnosť zabezpečiť nákup liekov len od taxatívne vymenovaných subjektov, medzi ktorými sa už ale iný držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nenachádza. Inými slovami povedané, zákon na jednej strane umožňuje lekárni A predávať lieky lekárni B, avšak súčasne zakazuje (nepovoľuje) lekárni B nakupovať lieky od lekárne A. 

Navrhovaná zmena tak prispeje k odstráneniu aktuálneho legislatívneho nesúladu medzi uvedenými zákonnými ustanoveniami. 
 
	Z 
	Akceptované na základe pripomienky SLEK.

	AZZZ SR 
	§ 23 odseky 15 a 16 

Navrhujeme upraviť znenie § 23 odsekov 15 a 16 nasledovne: 

(15) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej s niektorým z uvedených subjektov. 

(16) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15 a § 18. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 33 ods. 2, písm. h 

Navrhujeme v § 33 ods. 2 upraviť znenie písmena h) nasledovne: 

h) doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu,27) ak by v súvislosti s klinickým skúšaním došlo k poškodeniu zdravia alebo úmrtiu účastníka, 

Odôvodnenie: 

Poistné zmluvy sú veľmi často uzatvárané na nadnárodnej úrovni v jazyku inom, než je slovenčina. Navrhuje sa preto poistnú zmluvu nahradiť dokladom o existencii poistenia a jeho rozsahu, ktorým je napríklad v zmysle Občianskeho zákonníka poistka ako písomné potvrdenie o uzavretí poistenia [§ 791 ods. 2]. 
 
	Z 
	Neakceptované. Doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu nemožno pokladať za dostatočný.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 34 ods. 2 písm. j 

Navrhujeme v § 34 ods. 2 vypustiť písmeno j). 

Odôvodnenie: 

Získať úradne osvedčenú kópiu napríklad pre veľké nemocnice je veľmi zložité až nemožné. Navyše, etická komisia to posudzuje v rámci svojej procedúry. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ považuje za potrebné ponechanie povinnosti  predkladať úradne osvedčenú kópiu povolenia na prevádzkovanie zdravotníckeho zariadenia.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 37, ods.4  

Žiadame v § 37, ods. 4 vypustiť slová „a finančného ohodnotenia skúšajúceho, pracoviska“. 

Nové znenie § 34, ods. 4: 

(4) Štátny ústav na svojom webovom sídle zverejňuje zoznam skúšajúcich s uvedením mena a priezviska, skúšaných humánnych produktov a skúšaných humánnych liekov, dátumu začatia a dátumu skončenia klinického skúšania. 

Odôvodnenie: 

Finančné ohodnotenie skúšajúceho je vecou zmluvnej dohody strán, všetky strany sú povinné podávať daňové priznanie s čím súvisí aj ich možná kontrola na to ustanovenými inštitúciami. Nevidíme relevantný dôvod zverejňovať odmeny súkromných spoločností a jednotlivcov. 

 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní ustanoveného rozsahu zverejňovaných údajov. Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 38 odsek 10 

Navrhujeme v § 38 upraviť odsek 10 nasledovne: 

(10) Skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek sa uchovávajú v nemocničnej lekárni ústavného zdravotníckeho zariadenia, v ktorom sa nachádza pracovisko. Ak zdravotnícke zariadenie nemá zriadenú nemocničnú lekáreň, môže sa skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek uchovávať vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky pre jeho uchovávanie a manipuláciu, pričom tieto podmienky musia byť presne uvedené v protokole. 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 

 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely   Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 40 odsek 6 

Žiadame v § 40 odsek 6 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytne všetky potrebné informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Povinnosť poskytovať tieto informácie aj zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje (ktoré sú často aj predmetom obchodného tajomstva) zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) prístup k dokumentácii klinického skúšania. Poskytnutie týchto údajov má závažný dopad na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Súčasný stav so sebou prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 

Zadávateľ navyše v zmysle platnej európskej legislatívy nesmie spájať informáciu o nežiaducom účinku s konkrétnym pacientom v záujme ochrany jeho osobných údajov. 

Zdravotné poisťovne na dôvažok priamo zo zákona (napríklad zákon č. 428/2002 Z. z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov) disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon o liekoch definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 

Keďže úmyslom zdravotných poisťovní nie je s najväčšou pravdepodobnosťou získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní, ani znižovanie kredibility klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej Republike, navrhuje sa aj z dôvodov duplicity a nadmernej administratívnej záťaže zdravotné poisťovne z tejto povinnosti vynechať. 


 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 41, odsek 5 

Žiadame v § 41 odsek 5 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie  
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 41 odsek 7 

Žiadame v § 41 vypustiť celý odsek 7. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 43 písm. f) 

Žiadame v § 43 písmeno f) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 43 písm. g) 

Žiadame v § 43 vypustiť celé písmeno g). 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie  
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 43, písm. i) 

Žiadame v § 43 upraviť písmeno i) nasledovne: 

i) uchovávať skúšané humánne produkty a skúšané humánne lieky v nemocničnej lekárni poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachádza pracovisko, alebo v nemocničnej lekárni alebo vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky na uchovávanie skúšaného humánneho produktu a skúšaného humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 
 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 43 písm. i) je jasné, nie je potrebné ho meniť. Zadávateľ má v protokole uviesť len podmienky na uchovávanie, nemusí uviesť konkrétnu lekáreň.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 43 písm. r 


Žiadame v § 43 písm. r) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytnú tieto informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Avšak táto povinnosť zadávateľa alebo skúšajúceho voči zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje v neobmedzenom rozsahu zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) mať prístup k dokumentácii klinického skúšania a ktoré nie sú viazané mlčanlivosťou. Poskytnutie týchto údajov má záväzný dosah na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Novelou zákona navrhovaný stav so sebou jednoznačne prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 
Zdravotné poisťovne priamo zo zákona disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon č. 362/2011 Z. z. definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 
Keďže sme presvedčení, že úmyslom zdravotných poisťovní nie je získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní ani znižovať kredibilitu klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej republike, navrhujeme zo znení § 43 písm. r) a § 44 písm. m) zdravotne poisťovne vynechať. 

 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 44 písm. h 

Žiadame v § 44 písm. h) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie  
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 44, písm. m 

Žiadame v § 44 písm. m) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením uvedeným k § 43 písm. r) vyššie  
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 45 ods. 4 

Navrhujeme v § 45 upraviť odsek 4 nasledovne: 

(4)Neintervenčnú klinickú štúdiu možno uskutočniť len s predchádzajúcim písomným súhlasom zdravotnej poisťovne na základe protokolu neintervenčnej klinickej štúdie predloženého odborným garantom. Zdravotná poisťovňa súhlas na neintervenčnú klinickú štúdiu neudelí, ak 
– protokol neintervenčnej klinickej štúdie neobsahuje náležitosti podľa odseku 5, 
– od prvej registrácie humánneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv humánneho lieku v rovnakej liekovej forme alebo od schválenia jeho novej indikácie, alebo od registrovania biologicky podobného lieku v Slovenskej republike uplynuli viac ako dva roky, 
– neboli dodržané podmienky podľa odseku 2. 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhovaná zmena v znení §45 ods. (4) písm. b), by v praxi mala za následok, že po uplynutí stanovenej dvojročnej lehoty od registrácie „referenčného“ lieku, by už nebolo možné uskutočniť neintervenčnú klinickú štúdiu ani v prípade liekov s novou indikáciou. Máme za to, že za účelom zabezpečenia a poskytovania kvalitnej, inovatívnej a bezpečnej liečby pre pacientov, by sa v prípade schválenia novej indikácie mala stanovená dvojročná lehota počítať de facto odznova, t.j. navrhujeme, aby sa neintervenčná klinická štúdia mohla uskutočniť aj po dvoch rokoch odo dňa registrácie „referenčného“ lieku, avšak iba u liekov so schválenou novou indikáciou a to najneskôr do 2 rokov počítaných odo dňa schválenia takejto indikácie u humánneho lieku s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv v rovnakej liekovej forme. 
Biologicky podobný liek: Nakoľko požiadavky kladené na registráciu biologicky podobných liekov sa líšia od požiadaviek pre generické lieky, malo by im byť umožnené uskutočňovať neintervenčné klinické sledovania. Navrhujeme preto, aby sa neintervenčná klinická štúdia pre biologicky podobné lieky mohla uskutočňovať do dvoch rokov od dňa registrácie takéhoto lieku. 
 
	Z 
	Akceptované. Neintervenčnú klinickú štúdiu bude možné uskutočniť na novú indikáciu.

	AZZZ SR 
	§ 45 ods. 6 

Navrhujeme V § 45 odsek 6 vypustiť text „schválený zdravotnou poisťovňou účastníka neintervenčnej klinickej štúdie“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 45, ods. 6 

Navrhujeme v § 45 odsek 6 vypustiť text „zdravotnej poisťovni účastníka neintervenčnej klinickej štúdie a“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 60 ods. 1 písmená u) a v) 

Navrhujeme v § 60 ods. 1 upraviť znenie písmena u) a v) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Písmeno u) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno v) – Zmena hlásenia adresy bydliska na adresu zdravotníckeho zariadenia rovnako ako v bode 28 tejto novely a zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 60 odseky 6 a 7 

Navrhujeme v § 60 upraviť znenie odsekov 6 a 7 nasledovne: 

(6) Držiteľovi registrácie humánneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom a propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom a verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom registrácie humánneho lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ registrácie humánneho lieku alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ registrácie humánneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b). 

(7) Držiteľovi registrácie lieku sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom registrácie podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15, § 18 a § 23. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 61, ods. 1, písm. v) 

Navrhujeme: 

Za účelom vykonateľnosti označenia liekov bezpečnostným prvkom výrobcami a držiteľmi rozhodnutia o registrácii, je potrebné poskytnúť prechodné obdobie držiteľom rozhodnutia o registrácii na implementáciu. Na základe informácie EK sa adaptácia delegovaného aktu plánuje na rok 2014. Toho času nie sú známe procesy implementácie bezpečnostného prvku na obalový materiál lieku. Očakávame aktualizáciu „QRD Template – resp. Blue Boxu“ v závislosti od toho ako bude definovaná povinnosť umiestnenia bezpečnostného prvku na obal u daných skupín liekov. V prvom rade bude potrebné schváliť nové obalové materiály v rámci zmien v registrácii na ŠÚKL a následne implementovať vo výrobe. Ako sa uvádza v „DELEGATED ACT ON THE DETAILED RULES FOR A UNIQUE IDENTIFIER FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, AND ITS VERIFICATION“ – navrhujeme, aby sa v zákone 362/2011 uviedlo prechodné obdobie – 3 roky. (citácia: According to Article 2(2)(b) of Directive 2011/62/EU, the date of application of the delegated act is three years after the date of publication of the delegated act). 


Odôvodnenie: 
Zadefinovanie prechodného obdobia v zákone 362/2011 bude v súlade so „Specific implementation measures of the Commission in the context of Directive 2011/62/EC amending Directive 2001/83/EC on falsified medicines“. 

 
	Z 
	Neakceptované. Začatie uplatňovania § 61 ods. písm. v) – označovanie humánneho lieku bezpečnostným prvkom bude ustanovené delegovaným aktom vydaným Komisiou.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	SPPK 
	v § 18 ods.1 písm. d) doplniť bod 7. chovateľom hospodárskych zvierat na základe predpisu veterinárneho lekára: 

v § 18 ods.1 písm. d) doplniť bod 7. chovateľom hospodárskych zvierat na základe predpisu veterinárneho lekára, 
Odôvodnenie: 
V pôvodnom znení zákona mali chovatelia prístup k liekom na základe predpisu veterinárneho lekára. Tento systém, ktorý v minulosti bol zaužívaný, je výhodnejší pre chovateľa z hľadiska pružnosti a aj z hľadiska ekonomického. Chovateľ na základe riadneho predpisu získa lieky pre chované zvieratá za primeranú cenu. Takýto systém funguje aj v iných štátoch EÚ a je pružnejší, ako súčasné znenie zákona. 

Navrhované znenie § 18: 
1. iným držiteľom povolenia na veľkodistribúciu veterinárnych liekov, 
2. verejným lekárňam, 
3. veterinárnym lekárom, ktorí poskytujú odbornú veterinárnu činnosť, 
4. výrobcom medikovaných krmív, premixy pre medikované krmivá, 
5. štátnej veterinárnej a potravinovej správe, 
6. ozbrojeným silám a ozbrojeným zborom, 
7. chovateľom hospodárskych zvierat na základe predpisu veterinárneho lekára 

 
	Z 
	Akceptované.

	AZZZ SR 
	§ 74 a)  

Navrhujeme vypustiť celé navrhované ustanovenie § 74 a). 

Odôvodnenie: 

Predmetné ustanovenie navrhujeme vypustiť z novely zákona č. 362/2011 Z.z. v celom rozsahu, predovšetkým z nasledovných dôvodov: 

1) Zmätočné definície základných pojmov 
Z definície pojmu „farmaceutická spoločnosť“ nie je zrejmý okruh subjektov, ktorý bude v praxi takémuto vymedzeniu podliehať. Výkladové nezrovnalosti spôsobuje najmä slovné spojenie „zabezpečovanie marketingu“, nakoľko obsah pojmu „marketing“ zákon nešpecifikuje. Takisto nie je zrejmý účel (dôvod) zavádzania nového pojmu „farmaceutická spoločnosť“ do zákona č. 362/2011 Z.z. 

Veľmi nejasná je aj definícia pojmu „lekársky zástupca“. V zmysle doslovného výkladu navrhovaného znenia, by totiž lekárskymi zástupcami mali byť akýkoľvek zamestnanci farmaceutických firiem, ktorí v rámci svojej práce prichádzajú do styku so zdravotníckymi pracovníkmi (t.j. v tom prípade by sa malo jednať napr. aj o generálnych riaditeľov, či členov manažmentu). Nie je navyše vôbec zrejmé, aké druhy stretnutí (z hľadiska ich obsahu, účelu, cieľa) sa majú v tomto prípade regulovať. Takisto je potrebné pripomenúť, že pojmy „zdravotnícky pracovník“ a „poskytovateľ zdravotnej starostlivosti“ definuje už zákon č. 578/2004 Z.z. a z obsahového hľadiska subsumuje každý z týchto pojmov veľmi široké spektrum subjektov. 

2) Rozpor s právom subjektov na ochranu obchodného tajomstva 
Povinné informovanie ministerstva o vlastných obchodných partneroch (v zmysle odseku 3 písm. c)) považujeme za absolútne neakceptovateľné a v rozpore s právom dotknutých subjektov na ochranu obchodného tajomstva. V zmysle §17 zákona č. 513/1991 Zb. Obchodný zákonník tvoria obchodné tajomstvo „všetky skutočnosti obchodnej, výrobnej alebo technickej povahy súvisiace s podnikom, ktoré majú skutočnú alebo aspoň potenciálnu materiálnu alebo nemateriálnu hodnotu, nie sú v príslušných obchodných kruhoch bežne dostupné, majú byť podľa vôle podnikateľa utajené a podnikateľ zodpovedajúcim spôsobom ich utajenie zabezpečuje“. Zoznam klientov (obchodných partnerov) treba podľa aplikačnej praxe jednoznačne považovať za skutočnosť obchodnej povahy a spôsobilý predmet obchodného tajomstva. Zavádzanie povinnosti sprístupňovať predmet obchodného tajomstva nielen ministerstvu, ale dokonca aj širokej verejnosti (v zmysle ods. 4 sa totiž zoznamy majú zverejňovať (!) na webovom sídle ministerstva) je preto v príkrom rozpore s ustanoveniami Obchodného zákonníka garantujúcimi právo na ochranu obchodného tajomstva a vážnym zásahom do hospodárskej súťaže v danej podnikateľskej oblasti. 

Takisto pripomíname, že obchodné tajomstvo je v súčasnosti predmetom ochrany aj v zmysle zákona č. 300/2005 Z.z. trestný zákon (§264) a taktiež zákona č. 211/2000 Z.z. o slobodnom prístupe k informáciám. V zmysle §10 zákona o slobodnom prístupe k informáciám sa povinnej osobe (t.j. napr. aj štátnemu orgánu) dokonca výslovne zakazuje sprístupniť informáciu označenú ako obchodné tajomstvo. 

3) Nejasný účel spracúvania osobných údajov 

Údaje v navrhovanom rozsahu mena, priezviska a dátumu narodenia lekárskeho zástupcu, ktorý zdravotnícke stretnutie plánuje vykonať alebo vykonal, mena, priezviska a adresy sídla poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka, v spojení s dátumom plánovaného resp. uskutočneného zdravotníckeho stretnutia nepochybne predstavujú osobné údaje dotknutých osôb a požadovaný spôsob ich notifikácie a následné zverejnenie nepochybne predstavujú ich spracovávanie a extenzívny monitoring dotknutých osôb. 

Neadekvátnosť a neprimeranosť navrhovanej úpravy je, okrem iného, v rozpore s ustanoveniami Dohovoru o ochrane jednotlivca pri automatizovanom spracovaní osobných údajov z 28. januára 1981 (ďalej ako „Dohovor“), ktorý podpísali členské štáty Rady Európy. K základným princípom ochrany údajov podľa čl. 4 (1) a čl. 5 (c.) Dohovoru patrí povinnosť prijať v domácom právnom poriadku opatrenia na zavedenie základných princípov ochrany údajov, v zmysle ktorých spracovávané osobné údaje musia byť adekvátne, relevantné a nie nadbytočné vzhľadom na účely, za ktorými sú uchovávané. Vo vzťahu k plánovanej novele zákona o liekoch je rozsah poskytovania, uchovávania a zverejňovania požadovaných osobných údajov výrazne neadekvátny a nadbytočný vzhľadom na predpokladaný účel predmetnej úpravy. Vzhľadom na to, že v danom prípade účel v zákone, ba ani v dôvodovej správe vôbec nie je špecifikovaný, ide o flagrantné porušenie týchto princípov a aj iných predpisov, ako je uvedené nižšie. 

Základným ústavným princípom Slovenskej republiky je, okrem iného, nedotknuteľnosť osoby a jej súkromia, ktorá sa zaručuje v zmysle čl. 16 Ústavy SR. Ochrana súkromia sa premieta aj do oblasti zhromažďovania a úschovy informácii o jednotlivcovi štátom vo svojich informačných sústavách. Záujem štátu na získavaní a zverejňovaní osobných údajov musí byť v rovnováhe so závažnosťou zásahu do práv jednotlivca a dbať na rovnováhu verejných záujmov a záumov jednotlivca (Gasking Case. Publications of the European Court of Human Rights. Series A, 1989, č. 160, in DRGONEC, J.: Ústava Slovenskej republiky. Komentár. 3. vydanie. Šamorín: Heuréka, 2012. 1620 s. ISBN 80-89122-73-8.). 

Poskytovanie a zverejňovanie osobných údajov v navrhovanom rozsahu je nad rámec potrebný na dosiahnutie predstaviteľného legitímneho účelu novely zákona, ktorý v danom prípade navyše úplne absentuje. Uverejnenie osobných údajov prostredníctvom masovokomunikačného prostriedku t.j. webového sídla ministerstva zdravotníctva predstavuje taký zásah do osobnosti a súkromia jednotlivca – tak zdravotníckeho pracovníka ako aj poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka – ktorý je v rozpore so základnými hodnotami vyslovenými v čl. 16 a 19 Ústavy SR. Tento zásah je ešte rozšírený tým, že navrhované znenie nerozlišuje účel stretnutia (napr. jeho limitovaním na účel propagácie liekov a iných výrobkov). K tomuto zásahu navrhovaným textom dochádza bez jednoznačne určeného účelu a teda aj bez akéhokoľvek posudzovania či sú vážne zásahy nevyhnutné a primerané sledovanému účelu či očakávaným benefitom z novej právnej úpravy. 

Takýto zásah do súkromia, najmä zverejnenie úplnej aktivity lekárskeho zástupcu a teda konštantný monitoring jeho práce, predstavuje situáciu keď akýkoľvek lekársky zástupca bude pri plnení pracovných úloh v podstate pozbavený svojho súkromia a jeho dennodenná aktivita bude kýmkoľvek sledovateľná. Podľa aktuálnej definície bude takouto osobou nielen osoba, ktorá je v zmysle platnej úpravy (§ 8 zákona o reklame) skutočným lekárskym zástupcom, ale každý zamestnanec farmaceutickej spoločnosti, ktorý dochádza do styku so zdravotnými pracovníkmi a poskytovateľmi. Takéto zhromažďovanie a zverejňovanie osobných údajov predstavuje neoprávnené a šikanózne zasahovanie do súkromia jednotlivca a jeho základných práv, ktoré nie je nevyhnutným ani primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa zákonodarcu. V zmysle judikatúry Ústavného súdu SR je pod „neoprávneným zasahovaním“ potrebné rozumieť také zasahovanie, ktoré nesleduje ustanovený cieľ, nedbá na podstatu a zmysel obmedzovaného základného práva a slobody alebo nie je nevyhnutným a primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa (I. ÚS 13/2000. Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 2001, s. 273). 

4) Rozpor s čl. 35 Ústavy SR (právo podnikať) 

V zmysle čl. 35 Ústavy SR má každý právo podnikať a uskutočňovať inú zárobkovú činnosť. Navrhovaná požiadavka na poskytovanie a zverejňovanie údajov o plánovaných a uskutočnených stretnutiach lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov je zásadným obmedzením slobody podnikania, ktoré v neprimeranej miere odkrýva podnikateľskú činnosť a autonómiu rozhodovania podnikateľského subjektu vo vzťahu ku konkurencii, čím sa narúša ústavne garantovaný verejný záujem na rozvoji slobodného podnikania ako dôležitého prvku trhovej ekonomiky, zaručenej čl. 55 ods. 1 Ústavy SR (II. ÚS 70/97, Nález zo 16. júna 1998, Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 1998, s. 238). 

Navrhovaná úprava navyše predstavuje zásadné zvýšenie administratívy farmaceutických spoločností, čo môže predstavovať jednak ohrozenie ich investícií v Slovenskej republike, ale aj zvýšenie ich nákladov. To v konečnom dôsledku môže spôsobiť prehodnotenie ich pôsobenia v Slovenskej republike, obzvlášť pokiaľ takéto zvýšené náklady nebude možné premietnuť do cien. 


5) Neodôvodnený zásah do ústavných práv dotknutých subjektov 
Zo znenia §74a, a rovnako tak ani z dôvodovej správy k tomuto ustanoveniu, nie je absolútne zrejmý cieľ (účel) sledovaný navrhovanou právnou úpravou. Absencia legitímneho cieľa je však v tomto prípade v príkrom rozpore so základnými princípmi právneho štátu, nakoľko navrhovanou úpravou sa zasahuje do základných (ústavných) práv dotknutých subjektov (lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov), predovšetkým do zaručeného práva na súkromie (čl. 16 ods.1 Ústavy SR), práva na ochranu pred neoprávneným zasahovaním do súkromného života (čl. 19 ods. 2 Ústavy SR) a neoprávneným zhromažďovaním, zverejňovaním alebo iným zneužívaním údajov o svojej osobe (čl. 19 ods. 3 Ústavy SR). 

Ministerstvom predložené znenie totiž zavádza povinnosť nahlasovať ministerstvu nielen osobné údaje (meno, priezvisko, dátum narodenia) fyzických osôb (lekárskych zástupcov), ale mesačne vopred aj plán ich stretnutí s poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckymi pracovníkmi, pričom povinnosťou bude nielen identifikovať osobu poskytovateľa resp. zdravotníckeho pracovníka (meno, priezvisko, adresa sídla), ale aj oznámiť termín (dátum) ich stretnutia. Z uvedeného vyplýva, že ministerstvo bude takýmto spôsobom monitorovať „pohyb“ a stretnutia konkrétnych lekárskych zástupcov s konkrétnymi poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti resp. zdravotníckymi pracovníkmi. Je potrebné zdôrazniť, že okrem ministerstva však bude môcť „pohyb“ a stretnutia dotknutých subjektov monitorovať aj široká verejnosť, nakoľko všetky spomínané údaje sa v zmysle ods. 5 písm. a) budú povinne bezodkladne zverejňovať na webovej stránke ministerstva, ktorá je, samozrejme, voľne prístupné pre kohokoľvek. 

V zmysle čl. 13 ods. (4) Ústavy SR: „Pri obmedzovaní základných práv a slobôd sa musí dbať na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa môžu použiť len na ustanovený cieľ.“. Cieľ predmetného zásahu do súkromia dotknutých osôb však ministerstvo žiadnym spôsobom neuvádza/nešpecifikuje. Je teda otázne z akého legitímneho dôvodu je potom nevyhnutné, aby ministerstvo, resp. celá spoločnosť, boli vopred (ale aj spätne) informovaní o súkromných stretnutiach uvedených subjektov, ďalej čo (aký legitímny cieľ) sa takýmto monitorovaním „pohybu“ dotknutých osôb sleduje a aké vážne protispoločenské dôsledky by hrozili v prípade nezavedenia takéhoto monitorovania. 

V zmysle čl. 11 Zákonníka práce zamestnávateľ najmä nesmie bez vážnych dôvodov spočívajúcich v osobitnej povahe jeho činností narúšať súkromie zamestnanca na pracovisku tým, že ho sleduje bez toho, aby bol na to upozornený. Naviac je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať len také osobné údaje, ktoré súvisia s kvalifikáciou a profesijnými skúsenosťami a ktoré súvisia s vykonávanou prácou. Inak je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať osobné údaje zamestnanca len na základe zamestnancom udeleného súhlasu v súlade s § 7 ods. 1 zák. č. 428/2002 Z.z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov. Navrhovanou právnou úpravou teda dochádza k značnému rozšíreniu prípustných medzí monitoringu zamestnancov a priamemu rozporu s princípmi obsiahnutými v Zákonníku práce. 


V súvislosti s predmetnou problematikou treba pripomenúť, že zákon č. 147/2001 Z.z. o reklame ustanovuje v §8 ods. (6) písm. b) zákaz vykonávať s cieľom propagácie liekov návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky počas ich ordinačných hodín. Dôvodom na zavedenie uvedeného zákazu bolo, aby ordinačné hodiny ošetrujúceho lekára slúžili len pre pacientov a poskytovanie kvalitnej zdravotnej starostlivosti, čo, samozrejme, možno považovať za legitímny cieľ. V súčasnosti ministerstvo navyše plánuje doplniť §8 ods. (6) zákona o reklame aj o nové písm. c), v ktorom by sa stanovil obdobný zákaz aj pre osoby oprávnené predpisovať humánne lieky, t.j. neprijímať počas ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov. Z uvedených skutočností teda vyplýva, že aktuálna legislatíva už rieši otázku návštev lekárskych zástupcov v čase ordinačných hodín u lekárov a to spôsobom, že ju výslovne zakazuje. Realizovať návštevy je tak v súčasnosti možné iba v čase mimo ordinačných hodín, t.j. de facto vo voľnom (súkromnom) čase lekára. V tejto súvislosti preto opätovne vyvstáva otázka, z akého legitímneho dôvodu je nevyhnutné zasahovať do súkromia lekárov, ako aj lekárskych zástupcov (ktorí sú pritom zamestnancami súkromných spoločností, t.j. nie sú platení z verejných zdrojov) a povinne o ich stretnutiach informovať ministerstvo, ako aj širokú verejnosť, zatiaľ čo v prípade stretnutí iných subjektov, ako napr. štátnych zamestnancov, verejných činiteľov, zamestnancov spoločností podnikajúcich v iných regulovaných odvetviach a pod., už takáto spoločenská potreba na monitorovanie stretnutí absentuje. 

V zmysle nálezu Ústavného súdu Slovenskej republiky, sp. zn. I. ÚS 117/07: „obmedzenie, ktoré znamená zásah do určitého práva, musí byť vždy primerané vzhľadom k významu tohto práva. Zásah je prípustný len ak je to v demokratickej spoločnosti nevyhnutné v záujme dosiahnutia legitímneho cieľa.“ Podľa doterajšej judikatúry Ústavného súdu (napr. I. ÚS 33/95, II. ÚS 28/96, PL. 15/1998) treba termín „nevyhnutnosť“ v tejto súvislosti vykladať ako „naliehavú spoločenskú potrebu prijať obmedzenie základného práva alebo slobody. Obmedzenie práv a slobôd je nevyhnutné, keď možno konštatovať, že cieľ obmedzenia inak dosiahnuť nemožno. Predpokladom teda je, že obmedzenie je nutné aj v demokratickej spoločnosti. Inými slovami, zásah musí zodpovedať naliehavej spoločenskej potrebe a musí byť primeraný sledovanému legitímnemu cieľu.“ 

Štandardným právnym nástrojom európskych, ako aj medzinárodných súdov, pri posudzovaní konfliktu ustanovenia právneho poriadku so základným právom alebo slobodou je tzv. „test proporcionality“, pozostávajúci z troch testov: 1) testu legitímneho cieľa, v rámci ktorého je nutné určiť, či daným opatrením je vôbec možné dosiahnuť legitímny cieľ, 2) testu potrebnosti, kedy sa skúma, či je opatrenie nevyhnutné k tomu, aby bol dosiahnutý cieľ resp. či by sa rovnaký výsledok nemohol dosiahnuť aj menej obmedzujúcim spôsobom a 3) testu proporcionality stricto sensu (v užšom slova zmysle), v rámci ktorého sa zisťuje, či ujma na základnom práve nie je neprimeraná v porovnaní so zamýšľaným cieľom, t.j. že opatrenia obmedzujúce základné práva svojimi negatívnymi dôsledkami neprevyšujú pozitíva, ktoré predstavuje verejný záujem na týchto opatreniach. Na prijatie záveru o konformnosti opatrenia zasahujúceho do základného práva alebo slobody s platným právom je potrebné, aby opatrenie úspešne „prešlo“ všetkými uvedenými testami. Ministerstvom navrhované ustanovenie §74a však v súčasnosti nemôže spĺňať podmienky ani jedného z uvedených testov, nakoľko nie je známy ani len cieľ (účel) tejto právnej úpravy. 

Na základe uvedených skutočností je preto možné konštatovať, že predmetné ustanovenie §74a zasahuje do základného práva na súkromie dotknutých osôb, nakoľko monitoruje ich „stretnutia“, ktoré v prípade lekárov môžu byť realizované výlučne mimo ordinačných hodín (t.j. v rámci ich voľného, súkromného času). Navyše, okrem zdravotníckych pracovníkov podliehajú verejnému „monitoringu“ aj zamestnanci súkromných spoločností, ktorí aj keď nie sú platení z verejných zdrojov, mali by takýmto spôsobom podliehať de facto „verejnej kontrole“. V zmysle Ústavy SR, ako aj citovanej judikatúry Ústavného súdu SR, je síce možné základné právo alebo slobodu obmedziť, avšak takéto obmedzenie musí byť zakaždým primerané, nevyhnutné a sledovať legitímny cieľ. S ohľadom na túto skutočnosť preto navrhované ustanovenie §74a nie je v súlade čl.13 ods.4, čl.16 ods.1, čl.19 ods.2,3 Ústavy Slovenskej republiky, ďalej čl.8 Dohovoru o ochrane ľudských práv a základných slobôd a tiež čl.7 a čl.8 Charty základných práv Európskej únie, nakoľko zasahuje do základných práv dotknutých subjektov bez toho, aby bol súčasne akýmkoľvek spôsobom preukázaný dôvod, cieľ, nevyhnutnosť a primeranosť takéhoto zásahu. 

 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

 Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 1 písmena w) a ac) 

Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmen w) a ac) nasledovne: 

w) neoznámi bezodkladne národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou, 

ac) priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 15 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138, ods. 1, písm. af) 

Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmena af) nasledovne: 

af) priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 15 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v bode § 15 ods. 7. 


 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 2 písmená ae), ag) a ah) 

Navrhujeme v § 138 ods. 2 upraviť znenie písmen ae), ag) a ah) nasledovne: 

ae) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované držiteľom registrácie alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

ag) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 


ah) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 60 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 60 ods. 1 (v) a §60 odsekov 6 a 7. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 3 písmená u), w) a x) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 upraviť znenie písmen u), w) a x) nasledovne: 

u) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované ním alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

w) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

x) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 18 ods. 9, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v §18 ods. č 1 písmeno r) a § 18 ods. 8 a 9 vyššie. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 3 písm. z) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 vypustiť písmeno z) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie znenia s vypustením písmen v) až y) z § 18 odsek 1. 
Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Uvedená povinnosť vyplýva so preberanej smernice.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 3 písm. ae) 

Navrhujeme v § 138 ods. 3 písmeno ae) doplniť po číslovke 30 „dní“ 

Odôvodnenie: 

Spresnenie znenia ustanovenia. 
 
	Z 
	Akceptované.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 5 písm. ap) 

Navrhujeme v § 138 ods. 5 upraviť znenie písmen ap) nasledovne: 

ap) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín, 
v rozpore s § 23 ods. 16, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 23 ods. 16 vyššie. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 21 písm. x 

Navrhujeme v § 138 ods. 21 znenie písmena x) upraviť nasledovne: 

x) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom registrácie liekov alebo držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 

 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 138 ods. 22 písm. d 

Navrhujeme v § 138 ods. 22 znenie písmena d) upraviť nasledovne: 
d) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	všeobecne 

V celom texte zákona je potrebné opraviť nesprávne používané pojmy „držiteľ povolenia o registrácii lieku“ a „povolenie o registrácii lieku“ vo všetkých gramatických tvaroch správnym pojmami používanými vo zvyšnom texte zákona „držiteľ registrácie lieku“ a „rozhodnutie o registrácii lieku“ vo príslušných gramatických tvaroch. 
	Z 
	Akceptované.

	AZZZ SR 
	čl. II - k zákonu č. 145/1995 Z.z. o správnych poplatkoch 


V čl. II predmetného návrhu zákona navrhujeme v súvislosti s novelou zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch vypustiť ustanovenie, ktorým sa ustanovuje správny poplatok 100 EUR za oznámenie vývozu lieku (navrhované písm. al) v časti VIII. Finančná správa a obchodná činnosť, položka 150 sadzobníka správnych poplatkov). 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhované spoplatňovanie vývozu liekov je v rozpore s článkom 30 Lisabonskej zmluvy (bývalý článok 25 ZES) v zmysle ktorého: „Clá na dovozy a vývozy a poplatky s rovnakým účinkom sa medzi členskými štátmi zakazujú. Tento zákaz sa vzťahuje taktiež na clá fiškálnej povahy.“ 

Podľa ustálenej judikatúry Európskeho súdneho dvora každá peňažná povinnosť, bez ohľadu na jej výšku, určenie a spôsob použitia, ktorá je uložená jednostranne na tovar na základe skutočnosti, že prechádza hranicami a ktorá nie je clom v prísnom slova zmysle, predstavuje v zmysle článku 30 Zmluvy o fungovaní EÚ poplatok s rovnakým účinkom ako clo (Vec 24/68 Komisia/Taliansko, Zb. 1969, s. 193; spojené veci C-441/98 a C-442/98 Michailidis, Zb. 2000, s. I-7145, bod 15) a je preto nezlučiteľná s komunitárnym právom. V rámci svojej doterajšej rozhodovacej činnosti venoval Súdny dvor osobitnú pozornosť predovšetkým otázke tzv. „skrytých poplatkov“, t. j. vnútroštátnych opatrení, ktoré nie sú zjavné, ale fakticky sú poplatkom s rovnakým účinkom ako clo. Súdny dvor tak napríklad vyhlásil, že za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo treba považovať situáciu, keď podľa nemeckých právnych predpisov podliehali zásielky odpadov do iného členského štátu povinnému príspevku do fondu solidarity na vrátenie odpadov (Vec C-389/00 Komisia/Nemecko, Zb. 2003, s. I-2001) alebo tiež, keď bol podľa belgických právnych predpisov uložený poplatok na dovezené diamanty (Spojené veci 2/69 a 3/69 Social Fonds voor de Diamantarbeiders, Zb. 1969, s. 211) na účely sociálneho zabezpečenia pre belgických baníkov. Za opatrenia s rovnakým účinkom ako clo treba ďalej v zmysle judikatúry Súdneho dvora považovať aj štatistické poplatky. Takéto činnosti sú totiž vykonávané v prospech členského štátu a preto náklady na ich vykonávanie musí znášať samotný členský štát. 

S ohľadom na uvedené skutočnosti preto zavedenie povinného poplatku (100 EUR) vzťahujúceho sa na akýkoľvek vývoz lieku zo Slovenskej republiky do iných členských štátov EÚ, treba považovať za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo, čo je v rozpore s platným a účinným komunitárnym právom (čl. 30 Lisabonskej zmluvy). 

Navyše, z hľadiska prípadnej aplikačnej praxe je potrebné uviesť, že takýto poplatok bude viesť k zablokovaniu vývozu lieku zo Slovenska, ktorý je určený pre jedného pacienta alebo pre úzku skupinu pacientov na základe povolenia k mimoriadnemu dovozu lieku vydaného iným členským štátom, čo následne (recipročne) sťaží obstaranie liekov, na ktoré bude vydané povolenie k ich mimoriadnemu dovozu na Slovensku. 
 
	Z 
	Akceptované. Poplatok za vývoz liekov vypustený.

	AZZZ SR 
	čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame 

Žiadame slová "liek" vo všetkých tvaroch sa v celom texte zákona nahradiť slovami "humánny liek" v príslušnom gramatickom tvare. 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 8 je jasné a zrozumiteľné. Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 2 písm. d) 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmen d) nasledovne: 

d) bezodplatné poskytovanie humánnych liekov alebo vzoriek humánnych liekov verejnosti, osobám oprávneným predpisovať humánne lieky a osobám oprávneným vydávať humánne lieky, 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 2 písm. g 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmena g) nasledovne: 

Slová „vedeckých kongresov“ nahradiť slovami „odborných podujatí“. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 3 písm. e 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 upraviť znenie písmena e) nasledovne: 

e) zverejnenie informácie o internetovom výdaji, ponúkanom sortimente humánnych liekov a zdravotníckych pomôcok, ich cene a nákladoch spojených s internetovým výdajom podľa osobitného predpisu,15aa) 

Poznámka pod čiarou k odkazu 15aa znie: 
15aa) § 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 3 písm. h 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 doplniť nové písmeno h) nasledovne: 

h) financovanie, sponzorovanie alebo iná priama alebo nepriama finančná alebo materiálna podpora zdravotníckeho pracovníka, ak sa použije výhradne na podporu alebo zabezpečenie účasti zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí alebo na úhradu odborných, vedeckých alebo vzdelávacích aktivít zdravotníckeho pracovníka vrátane nákupu odbornej literatúry. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 odsek 6 písm. a 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 6 písmeno a) nasledovne: 

a) Zakazuje sa priamo distribuovať humánne lieky alebo vzorky humánnych liekov verejnosti na účely reklamy. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 6, písm. b a c 

Navrhujeme v § 8 ods. 6, písm. b a c) upraviť nasledovne: 

b) vykonávať s cieľom propagácie liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky, zdravotnícke pomôcky, dietetické potraviny alebo výživové doplnky počas ich ordinačných hodín, 
c) osobám oprávneným predpisovať humánne lieky prijímať počas ich ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo výživových doplnkov. 


Odôvodnenie: 

Je potrebné, aby v rámci práva na podnikanie mali všetky zainteresované strany rovnaké podmienky, aby nedochádzalo k diskriminácii len určitej časti subjektov v rámci liekového reťazca. 

 
	Z 
	Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná.   Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 11 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 11 nasledovne: 

V poslednej vete za slová „byť uvedené“ vložiť slovo „ich“. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 13 

Navrhujeme v § 8 ods. 13 na konci vložiť novú vetu nasledovne: 

Lekárski zástupcovia môžu vykonávať návštevy, ktorých účelom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) iba v čase vopred dohodnutom s osobami oprávnenými predpisovať lieky; osoby oprávnené predpisovať lieky sú aj pri vopred dohodnutej návšteve lekárskeho zástupcu povinné vždy uprednostniť záujmy pacienta. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní zákazu návštev za účelom reklamy lieku počas ordinačných hodín.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§8 ods. 15  

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek. 15 nasledovne: 

(15) Keď sa lieky, zdravotnícke pomôcky15aaa), dietetické potraviny15aaaa) alebo výživové doplnky15aaaaa) propagujú osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, zakazuje sa týmto osobám dodávať, ponúkať a sľubovať dary, peňažné a vecné výhody alebo prospech ak nie sú nepatrnej hodnoty a nie sú relevantné pre výkon lekárskej a lekárnickej praxe. 
 
	Z 
	Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná.   Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	§ 8 ods. 16 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 16 nasledovne: 

Slovo „propagačných“ nahradiť slovom „odborných“ a slovo „propagačného“ nahradiť slovom „odborného“. 

 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	AZZZ SR 
	Poznámky pod čiarou k odkazom 15, 15a, 16, 17 a 21 upraviť nasledovne: 

15) § 62 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15a) § 63 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 ods. 19 až 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaaa) § 2 písm. a) zákona č. 363/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 písm. g) zákona č. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskorších predpisov 
16) § 46 zákona č. 362/2011 Z. z. 
17) § 2 ods. 1 až 3 zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov. 
21) Zákon č. 362/2011 Z. z. 

Odôvodnenie: 

Nielen s ohľadom na súčasné znenie zákona č. 362/2011 Z., ale aj s ohľadom na navrhované zmeny je nevyhnutné zmeniť a zosúladiť aj ustanovenia zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame. Doterajšia aplikačná prax navyše jasne ukázala, že prijatím a nadobudnutím účinnosti zákona č. 362/2011 Z. z., ktorým bol zmenený a doplnený zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame, boli do propagácie a reklamy liekov vnesené niektoré anomálie, ktoré vnášajú neistotu a chaos nielen do farmaceutického priemyslu, ale aj medzi lekárov ako osoby oprávnené predpisovať lieky, a to najmä v súvislosti so šírením informácií o liekoch a ich vzdelávaním. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec predloženej novely.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	UNION 
	K článku I, k bodu 36 a k bodu 37 

§ 18 ods. 1 písm. c) bod 2 navrhujeme ponechať v pôvodnom znení. 
§ 18 ods. 1 písm. c) bod 4 navrhujeme ponechať v pôvodnom znení. 

Odôvodnenie : 
V § 18 ods. 1 písm. c) bode 4 sa na konci pripájajú tieto slová „alebo ak humánny liek obstarala zdravotná poisťovňa,20)“. 

V § 18 ods. 1 písm. c) bode 2 sa vypúšťajú slová „a to aj v prípade, ak humánny liek obstarala zdravotná poisťovňa podľa osobitného predpisu,20)“. 
Pri takto definovanom rozsahu je reálny predpoklad, že vzniknú zásadné problémy v zmysle skladovania a uchovávania liekov ako aj ich kusovej evidencii. Uvedené zahrnutie liekov do priamych dodávok mimo poskytovateľa lekárenskej starostlivosti výrazne rozširuje možný počet liekov, ktoré by v jednotlivých ambulantných zdravotníckych zariadeniach museli byť uchovávané. V takomto prípade musia byť splnené podmienky zabezpečujúce požiadavky na materiálne, technické a priestorové vybavenie. 
A/ Tieto podmienky nie sú v ambulantných zdravotníckych zariadeniach zabezpečené, pretože „Výnos MZ SR č. 09812/2008-OL z roku 2008 v znení ďalších doplnení o minimálnych požiadavkách na personálne zabezpečenie a materiálno-technické vybavenie jednotlivých druhov zdravotníckych zariadení“ neukladá povinnosť mať v ambulancii oddelené priestory na uchovávanie liekov. Pritom mnohé z liekov si vyžadujú špeciálne uchovávanie pri presne stanovenej teplote a vlhkosti vzduchu. 
Okrem toho sú pri manipulácii s liekmi určené zásady zahrnuté vo Vyhláške MZ SR č.198/2001, ktorou sa ustanovujú požiadavky na správnu lekárenskú prax, ktoré sa týkajú zaobchádzania s liekmi. Uvedené zásady nie sú v ambulanciách splnené : 

§ 3 
Spoločné požiadavky na priestorové vybavenie pracovísk: 
(2) Pracovisko musí mat oddelený vstup pre pacientov, oddelený vstup pre zamestnancov a 
pre príjem liekov a zdravotníckych pomôcok. – vyčlenený zvlášť priestor pre príjem liekov 
§ 5 
c) laboratórium alebo oddelený priestor na prípravu liekov, ktorý musí spĺňať požiadavky 
umožňujúce prípravu liekov podľa požiadaviek správnej výrobnej praxe; jeho súčasťou 
môže byt vyčlenený priestor na vykonávanie vstupnej kontroly 
§ 6 
c) miestnosť na oddelené uchovávanie liekov, zdravotníckych pomôcok a doplnkového 
sortimentu s možnosťou uchovávať lieky pri zníženej teplote podľa požiadaviek výrobcov a 
Slovenského liekopisu, 1) 
§ 29 
(7) Lieky, liečivá a pomocné látky sa skladujú za podmienok určených výrobcom a Slovenským liekopisom, aby sa zabránilo akémukoľvek poškodeniu teplom alebo vlhkom. Teplota a vlhkosť sa pravidelne zaznamenávajú, kontrolujú a vyhodnocujú. 


Niektoré z týchto liekov si vyžadujú riedenie za aseptických podmienok alebo v boxe s vertikálnym laminárnym prúdením, takže by sa na ne mali vzťahovať ďalšie ustanovenia vyhlášky, a to: 

§10 ods. g – oddelený priestor pre individuálnu prípravu liekov za aseptických podmienok 
§ 11 - striktne požiadavky na prípravu sterilných liekov, ako : 
a) laboratórium s personálnym a materiálovým priepustom, 
b) priestory na sterilizáciu, kontrolu a adjustáciu, 
c) miestnosť na uchovávanie liečiv a pomocných látok a pripravených sterilných liekov, 
d) sklad obalov a pomocného materiálu, 
e) umyváreň, 
f) kancelária, 
g) samostatné priestory s personálnym a materiálovým priepustom na prípravu infúznych 
zmesí a očných liekov. 
§ 12 - rovnako Požiadavky na priestorové vybavenie oddelenia prípravy cytostatík : 
Na prípravu cytostatík sa vyžadujú samostatné priestory, ktorými sú najmenej 
a) klimatizovaná prípravovňa s personálnym a materiálovým priepustom, 
b) miestnosť na príjem a evidenciu žiadaniek na prípravu cytostatík, 
c) miestnosť na uchovávanie a výdaj pripravených cytostatík, 
d) miestnosť na skladovanie cytostatického odpadu, 
e) umyváreň, 
f) pracovňa vedúceho oddelenia, 
g) archív, 
h) sklad cytostatík, 
i) sklad infúznych roztokov, 
j) sklad spotrebného materiálu na prípravu cytostatík, 
k) šatňa pre pracovníkov, 
l) sprcha s umývadlom, 
m) hygienické zariadenie 
B/ V zariadeniach ambulantnej zdravotnej starostlivosti zákon nedefinuje povinnosť kusovej evidencie liekov a následne možnosť zdravotnej poisťovne túto kusovú evidenciu kontrolovať. Presné pravidlá týkajúce sa zaobchádzania a manipulácie s liekmi bude týmto spôsobom zásadne narušený, vznikne neprehľadnosť v systéme manipulácie s liekmi. 
 
	Z 
	Akceptované.

	UNION 
	K článku I, k bodu 66 (k § 43 písm. h, prvý bod) 

Navrhujeme prvý bod ponechať v pôvodnom znení 

Odôvodnenie : 
Vo všeobecnej časti dôvodovej správy sa okrem iného konštatuje, že „ Zmeny sa navrhujú aj v oblasti klinického skúšania humánnych liekov “. V osobitnej časti dôvodovej správy sa k bodu 66 uvádza: „ spresňuje sa povinnosť zadávateľa vo vzťahu k úhrade nákladov spojených s klinickým skúšaním. Náklady spojené s klinickým skúšaním sú všetky náklady spojené nielen s podávaním skúšaného produktu, skúšaného lieku a humánneho lieku ale aj náklady na diagnostické, laboratórne a monitorovacie vyšetrenia účastníkov uvedené v protokole “. 
Zdôvodnenie tak závažnej zmeny týkajúcej financovania klinického skúšania považujeme za nedostatočné. Navrhovaná zmena zásadným spôsobom mení úhradu za liečbu ochorenia, na ktoré je klinické skúšanie zamerané. Navrhovaná zmena je na úkor finančných prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Predkladateľ navrhuje, aby zadávateľ klinického skúšania nemusel hradiť všetky náklady spojené s liečbou ochorenia na ktoré je klinické skúšanie zamerané, tak ako je to stanovené v súčasne platnom zákone. Náklady spojené s liečbou ochorenia na ktoré je klinické skúšanie zamerané prenáša navrhovateľ zo zadávateľa na zdravotné poisťovne, čo sa následne odzrkadlí vo zvýšených nákladoch zdravotných poisťovní a vyšších finančných prostriedkoch verejného zdravotného poistenia. Zdravotnej poisťovni nie je jasný dôvod navrhovanej zmeny, ktorá bude mať negatívny dopad na finančné prostriedky verejného zdravotného poistenia a naopak je v prospech zadávateľov klinického skúšania. Predkladateľov návrh nekorešponduje s jeho zdôvodnením vo všeobecnej časti, kde sa konštatuje, že „ návrh novely zákona si nevyžiada zvýšené nároky na rozpočty obcí, či verejnoprávnych inštitúcií “. 
Navrhovaná zmena je v rozpore so zásadou účelného, efektívneho a hospodárneho vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní navrhovaného spôsobu úhrady nákladov klinického skúšania. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	UNION 
	K článku I, k bodu 108 

Navrhujeme zmeniť nasledovne 
V § 138 sa odsek 18 dopĺňa písmenom p), ktoré znie : „p)...“ 

Odôvodnenie : 
§ 138 odsek 18 v platnom znení zákona č. 362/2011 Z.z. obsahuje písmená a) až o) 
 
	O 
	Akceptované.

	UNION 
	K článku I, k bodu 115 (k § 143b ods. 1) 

Navrhujeme primerane upraviť 

Odôvodnenie: 
Predmetný § 17 neobsahuje ods. 13 a 14 a taktiež ani posledná novela č. 244/2012 Z.z. do § 17 predmetné ods. nedoplnila. 
 
	O 
	Akceptované.

	UNION 
	K článku I, k bodu 115 (k § 143b ods. 10) 

Navrhujeme v ods. 10 nahradiť text „2 januárom 2013“ textom „účinnosťou alebo vypustiť text „tohto zákona“. 
	Z 
	Akceptované.

	GP SR 
	1. Všeobecne 

Celý návrh obsahuje množstvo nejasných a nedôvodne komplikovaných formulácii, preklepov a pravopisných chýb. Je zbytočne podrobný, upravuje množstvo detailov, oznamovacích a schvaľovacích povinností, ktoré nemajú žiadnu vypovedaciu hodnotu vo vzťahu k verejnosti a bolo by preto vhodné väčšiu časť obsahu návrhu ponechať na vykonávací predpis. 
	O 
	Čiastočne akceptované. návrh gramatický a formulačne upravený. 

	GP SR 
	2. K § 3 ods. 6 – (nad rámec návrhu) 

V § 3 ods. 6 na konci prvej vety, za slová „spáchaný úmyselne“ doplniť slová „alebo na ktorú sa hľadí, že nebola za takýto trestný čin odsúdená“. 
	O 
	Akceptované.

	GP SR 
	3. K bodu 6, § 5 ods. 4 

V bode 6, v § 5 ods. 4 zvážiť navrhovanú zmenu z dvoch dôvodov. Hlavne preto, že ustanovenie zástupcu by malo byť obligatórne, nie fakultatívne (teda „ustanoví“, nie „môže ustanoviť“). Tiež preto, že ak dôjde k nahradeniu slova „určí“ slovami „môže ustanoviť“, potom by aj nasledujúci tvar slova „určiť“, ktoré sa vyskytuje v tej istej vete ešte dvakrát, mal byť nahradený slovom „ustanoviť“. 
	O 
	Čiastočne akceptovaná. Terminológia zjednotená. Ponechaná fakultatívna možnosť ustanovenia náhradného odborného zástupcu.

	GP SR 
	4. K § 6 ods. 4 písm. j) - (nad rámec návrhu) 

V § 6 ods. 4 písm. j) nahradiť slovo „prevádzkarne“ slovami „miesta výkonu činnosti“, ako v predchádzajúcich ustanoveniach. 
	O 
	Akceptované.

	GP SR 
	5. K bodu 20, § 12 ods. 1 písm. a) až c) 

V bode 20 v § 12 ods. 1 písm. a) až c) zvážiť nahradenie slov „prevádzkareň, na ktorú sa žiadosť vzťahuje“ slovami „miesto výkonu činnosti, na ktoré sa žiadosť vzťahuje“ (ak sa tak nestane, potom bude postačovať, ak žiadateľ bude mať výrobné priestory, kontrolné laboratórium a ostatné vybavenie na inom mieste výkonu činnosti). 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	1. Zásadná pripomienka k § 2 odseky 44 až 47 


Žiadame doplniť § 2 o odseky 44 až 47 s nasledovným znením: 

(44) Odborné podujatie na účely tohto zákona je podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou odborného podujatia môžu byť v primeranej miere príspevky, prednášky a sprievodné aktivity zreteľne označené ako reklamné, ktorých časový rozsah nesmie prekročiť 20 % z celkového časového rozsahu odborného podujatia podľa oficiálneho programu a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom2a); na výstavné a prezentačné stánky sa na účely posudzovania časového rozsahu sprievodných aktivít na odbornom podujatí neprihliada. Do celkového časového rozsahu podujatia sa započítava čas uvedený v oficiálnom programe podujatia. 

(45) Propagačné podujatie je podujatie určené výhradne zdravotníckym pracovníkom, ktorého účelom a obsahom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotníckeho prístrojového vybavenia. 

(46) Verejné podujatie je kultúrne, spoločenské, športové, verejnoprospešné, nadačné alebo osvetové podujatie určené verejnosti, ktoré môže byť zamerané aj na ocenenie zdravotníckych pracovníkov. 

(47) Spájať alebo akokoľvek vzájomne kombinovať verejné podujatie s odborným alebo propagačným podujatím, ako aj cielene či adresne pozývať zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnom podujatí, je zakázané; to neplatí pre pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Poznámka pod čiarou k odkazu 2a znie: 
„2a) Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť definície odborného podujatia a propagačného podujatia používané zákonom o reklame a odstrániť tak kontradikciu so zákonom o liekoch. Účelom doplnenia týchto definícií je špecifikovať činnosti, ktoré je možné realizovať v rámci odborných a propagačných podujatí. Odborné podujatie by malo zahŕňať kongresy a podujatia určené výhradne na odborné, vedecké alebo vzdelávacie účely určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí, je potrebné upraviť možnosť realizácie sprievodných aktivít, ktoré by mali prebiehať v súlade so zákonom o reklame. 

Ďalší problém je, že propagačné stánky sú podľa navrhovaného znenia dovolenou sprievodnou aktivitou. Znamenalo by to, že budú môcť byť k dispozícii účastníkom odborného podujatia len po dobu 20 % celkového času podujatia, čo je z priestorových a organizačných dôvodov veľmi ťažké zabezpečiť. Navyše by to znamenalo nedôvodnú a neprimeranú obštrukciu týkajúcu sa reklamných aktivít, ktoré nijako nezasahujú do programu odborného podujatia. Navrhujeme preto, aby sa toto obmedzenie nevzťahovalo na propagačné stánky, ale len na aktivity uvedené v oficiálnom programe podujatia. 

Navrhujeme tiež definovať, čo sa do časového rozsahu podujatia započítava, napríklad oficiálny program odborného podujatia špecifikovaný v pozvánke. Každý účastník môže mať iný čas potrebný na cestovanie a tiež iný čas potrebný na nocľah, čo by zase umožnilo viaceré výklady a spôsobovalo nejasnosti pri aplikácii tohto ustanovenia v praxi. 

Za súčasného právneho stavu je akákoľvek reklama, ktorá by bola súčasťou odborného podujatia, zakázaná. Tento zákaz sa pritom nevzťahuje iba na reklamu liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín, prístrojového vybavenia a podobne, ale na akúkoľvek reklamu ako takú. Financovanie odborných a vzdelávacích aktivít pre lekárov sa tak stáva z finančného hľadiska menej dostupné. Aby bolo možné zabezpečiť financovanie odborných podujatí tak, ako tomu bolo pred prijatím novej liekovej legislatívy, je nevyhnutné upraviť organizovanie odborných podujatí spôsobom, aby popri ich hlavnom účele, ktorý by i naďalej ostal odborný, vedecký a vzdelávací, mohli byť realizované sprievodné aktivity uskutočňované v súlade so zákonom o reklame (satelitné sympóziá, workshopy, prezentácie, sponzorované prednášky, reklamné stánky a podobne). Odborný program na odbornom podujatí však vždy musí prevažovať nad súhrnom všetkých sprievodných a reklamných aktivít. 

Keďže v rámci reklamy liekov a zdravotníckych pomôcok je niekedy veľmi ťažké rozlíšiť, kedy ide o poskytovanie odborných informácií a kedy o reklamu, nakoľko lieky a zdravotnícke pomôcky sú nedeliteľnou súčasťou klinických poznatkov a terapeutických postupov, ktorých zdieľanie je najčastejším predmetom a náplňou odborných podujatí, pričom aj samotná reklama, respektíve informácie, ktoré obsahuje, majú nepopierateľne odborný a vedecký charakter, navrhuje sa zaviesť pravidlo, v zmysle ktorého by všetky sponzorované alebo iným spôsobom zo strany farmaceutického priemyslu financované (reklamné) prednášky, prezentácie a aktivity na odborných podujatiach museli byť takto zreteľne označené, aby prijímatelia informácií mohli ľahšie vyhodnotiť ich relevanciu. Zamedzilo by sa tým jednak skrytej reklame, a tiež pochybnostiam, ktoré často v praxi vznikajú pri prezentáciách nových poznatkov v oblasti medicíny a farmácie. Takto označené prednášky by potom mohli byť súčasťou odborného programu na odbornom podujatí, pričom samotný prednášateľ by bol povinný vždy deklarovať financovanie svojej prezentácie, ak by bola jeho prezentácia sponzorovaná alebo inak financovaná. 

Je potrebné tiež zaviesť definíciu verejného podujatia. Súčasná právna úprava podľa zákona o liekoch zakazuje zdravotníckym pracovníkom zúčastňovať sa podujatí financovaných členmi liekového reťazca s výnimkou podujatí určených výhradne na odborné a vedecké účely alebo na ďalšie vzdelávanie zdravotníckych pracovníkov. Rovnako zakazuje členom liekového reťazca takéto propagačné podujatia finančne podporovať. S ohľadom na takto striktne definovaný účel podujatí, na ktorých sa zdravotnícki pracovníci môžu zúčastňovať a ktoré môžu členovia liekového reťazca finančne podporovať, môže dôjsť k aplikačným problémom, kedy by zdravotnícki pracovníci mohli byť postihovaní za účasť napríklad na charitatívnych, spoločenských alebo športových podujatiach, ktoré boli, čo i len čiastočne, finančne podporené členmi liekového reťazca. Presne rovnako by zase členovia liekového reťazca mohli byť postihovaní za podporu takýchto podujatí, ak by sa na nich zúčastnili aj zdravotnícki pracovníci. Navyše, zákon o reklame propagačné podujatia nezakazuje, naopak upravuje podmienky ich organizovania a účasti na nich. Zákon o reklame tiež povoľuje reklamu liekov vo vzťahu k osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, takže obmedzenia týkajúce sa ich účasti na propagačných podujatiach sú v tomto ohľade nekoncepčné. Vytvára sa tak priama kontradikcia medzi zákonom o reklame a zákonom o liekoch. 

Verejným podujatím by sa malo rozumieť podujatie určené širokej (laickej) verejnosti, na ktorom by sa mohli zúčastňovať aj zdravotnícki pracovníci, avšak nie z titulu svojho právneho postavenia zdravotníckych pracovníkov, ale len v rámci širokej verejnosti. Charakter verejného podujatia by musel byť výlučne kultúrny, spoločenský, športový, verejnoprospešný, nadačný alebo osvetový (napríklad plesy, koncerty, výstavy). Cielené alebo adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnoprospešnom podujatí by malo byť zakázané; predmetný zákaz by sa nemal vzťahovať na adresné pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné úlohy na verejnom podujatí. 

Súčasne navrhujeme z dôvodu transparentnosti a jednoznačného odlíšenia jednotlivých typov podujatí zaviesť zákaz spájania alebo akéhokoľvek vzájomného kombinovania verejného podujatia s odborným alebo propagačným podujatím. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012. 

	GENAS 
	2. Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1, písm. u) 



Navrhujeme upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. u) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a na nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Je potrebné presnejšie špecifikovať výdavky, na ktoré sa notifikačná povinnosť vzťahuje, aby nedochádzalo k skresľovaniu hlásených údajov a nedôvodnej diskriminácii subjektov, ktorých sa predmetná notifikačná povinnosť týka. Neexistuje žiaden spravodlivý dôvod požadovať od členov liekového reťazca hlásenie výšky výdavkov vynaložených na marketing a propagáciu liekov, ktoré nie sú hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, alebo ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, nakoľko tieto lieky sú rovnakým obchodným tovarom ako akýkoľvek iný tovar, pri ktorom žiadna notifikačná povinnosť neexistuje. Pri súčasnom znení musia členovia liekového reťazca hlásiť aj tie výdavky, ktoré nijako nesúvisia s používaním prostriedkov z verejných zdrojov, čo v konečnom dôsledku výrazne skresľuje údaje hlásené ministerstvu. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely zákona.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	6. K bodu 23, § 12a ods. 5 

V bode 23 v § 12a ods. 5 za slovo „prijatia“ vložiť slovo „oznámenia“. 

V ustanovení § 12a je potrebné vyriešiť aj situáciu, ak štátny ústav síce oznámi, že vykoná inšpekciu, ale túto do určitej lehoty nevykoná. Štátny ústav nemá určenú lehotu na vykonanie inšpekcie. 
 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	3 Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1 písm. v) 

Žiadame upraviť znenie § 15 ods. 1 písm. v) nasledovne: 

v) oznámiť národnému centru zoznam z.dravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 
Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	4. Zásadná pripomienka k § 15 odseky 5 až 7  



Žiadame v § 15 upraviť znenie odsekov 5 až 7 nasledovne: 

(5) Držiteľ povolenia na výrobu liekov nie je oprávnený poskytovať ani prijímať zľavy v naturáliách, ak tento zákon neustanovuje inak. Zľavou v naturáliách sa rozumie humánny liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok,18) alebo iné nepeňažné plnenie. Humánny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok18) sa nepovažujú na účely tohto zákona za zľavu v naturáliách. Za iné nepeňažné plnenie sa nepovažujú vzorky lieku poskytnuté podľa osobitného predpisu18a) a poskytnutie pohostenia na odbornom podujatí alebo propagačnom podujatí. 

(6) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na výrobu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na výrobu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí je povinný vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(7) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať lekára oprávneného predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny (ďalej len "predpisujúci lekár") pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na výrobu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 

Poznámky pod čiarou k odkazom 18a) a 18b) znejú: 
„18a) § 8 ods. 19 zákona č. 147/2001 Z. z. v znení neskorších predpisov. 
18b) § 8 ods. 1 písm. l) zákona č. 595/2003 Z. z. o dani z príjmov v znení zákona č. 362/2011 Z. z.“. 

Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na výrobu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Rovnako je potrebné upraviť definíciu zľavy v naturáliách, tak aby napríklad pohostenie poskytnuté na odbornom alebo propagačnom podujatí nebolo možné zamieňať s nepeňažným plnením poskytnutým zdravotníckemu pracovníkovi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	7. K bodu 23, § 12b ods. 4 písm. a) 

V bode 23 v § 12b ods. 4 písm. a) vypustiť spojku „ak“. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	5. Zásadná pripomienka k § 18 ods. 1, písm. r) a s)  



Žiadame v § 18 ods. 1 upraviť znenie písmen r) a s) nasledovne: 

r) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

s) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 



Odôvodnenie: 

Písmeno r) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno s) - Zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	8. K bodu 25, § 13 ods. 3 

V bode 25 v § 13 ods. 3 zmeniť návrh tak, že slová „Zdravotnícke“ sa nahrádzajú slovami „Ústavné zdravotnícke“ alebo uviesť, že slovo „Zdravotnícke“ začína malým písmenom. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	6. Zásadná pripomienka k § 18 odsek 1 písmená v) a y) 



Žiadame v § 18 odsek 1 vypustiť navrhované znenia písmen v) až y) 

Odôvodnenie: 

Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je to nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predmetné ustanovenie je transpozíciou smernice EP a rady 2011/62/EÚ.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	9. K bodu 28, § 15 ods. 1 písm. v) 

V bode 28 v § 15 ods. 1 písm. v) slová „ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou“ nahradiť slovami „držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo na základe dohody s ním treťou osobou“ (jednak niet dôvodu, prečo by mali byť vylúčené ústne dohody a jednak je táto formulácia jednoznačnejšia). 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	7. Zásadná pripomienka k § 18 odseky 8 a 9 



Žiadame v § 18 upraviť znenie odsekov 8 až 9 nasledovne: 


(8) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia veľkodistribúciu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí, sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b).“. 

(9) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 


Odôvodnenie: 

Je potrebné upraviť ustanovenia upravujúce marketingové aktivity držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, aby bola ich jednoznačná aplikácia v praxi. Tiež sa navrhuje zaviesť možnosť podporovať okrem odborného podujatia aj propagačné a verejné podujatie, ako to v súčasnosti stále umožňuje zákon o reklame. 
Navrhované znenie odseku (8) obsahuje textovú chybu, kedy v § 18, ktorý ustanovuje povinnosti držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, ustanovuje povinnosti pre držiteľa povolenia na výrobu liekov. Chybu treba odstrániť, aby zákon neobsahoval protirečivé ustanovenia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	10. K bodu 29, § 15 ods. 1 písm. ab) 

V bode 29 v § 15 ods. 1 písm. ab) vypustiť slovo „výrobcu“ a slovo „distributéra“. 
	O 
	Neakceptované. Ide o výrobné zariadenia výrobcu účinnej látky a obchodné zariadenia distributéra účinnej látky.

	GENAS 
	8. Zásadná pripomienka k § 18a, odsek 1 

8. Zásadná pripomienka k § 18a, odsek 1 

Navrhujeme v §18a odsek (1) v druhej vete doplniť pred slovo „ nákupu“ výraz „...zámeru sprostredkovania...“ 

Odôvodnenie: 
Spresnenie znenia ohľadom na čas realizácie povinnosti. 
 
	Z 
	Akceptované.

	GP SR 
	11. K bodu 30, § 15 ods. 5 

V bode 30 v § 15 ods. 5 ponechať v doterajšom znení alebo druhú a tretiu vetu v návrhu nového znenia nahradiť vetou „Zľavou v naturáliách sa rozumie akékoľvek nepeňažné plnenie, vrátane humánneho lieku, veterinárneho lieku, dietetickej potraviny alebo zdravotníckej pomôcky.“. (Systém „zliav“ a iných zvýhodnení, cieľom ktorých nie je nič iného, ako uplácaním ovplyvniť rozhodovanie subjektov o otázkach súvisiacich s odbytom liekov tak, aby sa nerozhodovali podľa liečebných účinkov na pacienta, ale podľa vlastných materiálnych výhod, je spoločensky nežiaduci. Navrhované významné rozšírenie možnosti poskytnúť zľavu v naturáliách je nedôvodné a v dôvodovej správe nie je ani žiadnym spôsobom odôvodnené.). 
	O 
	Neakceptované. Predmetné ustanovenie sa zosúlaďuje s § 8 zákona č. 147/2001 Z. z.

	GENAS 
	9. Zásadná pripomienka k § 19a, odsek 5 



Navrhujeme v §19a upraviť znenie odseku (5) nasledovne: 

(5) Štátny ústav nepovolí vývoz humánneho lieku, ak humánny liek nie je dostupný v Slovenskej republike v dostatočnom množstve* a jeho vývoz by ohrozil poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. 

Poznámka pod čiarou k odkazu * znie: 
*)§19 odsek (9) zákona č.363/2011 o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nakoľko dostatočné množstvo je rôzne pri každom humánnom lieku, nie je možné všeobecne zadefinovať tento pojem. O tom, ktorý liek v akom množstve možno považovať za dostatočný, bude individuálne posudzovať štátny ústav pre kontrolu liečiv.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	10. Zásadná pripomienka k § 23 ods. 1, písm. e) 



V §23 ods. (1) písm. e) navrhujeme nahradiť spojku „a“ čiarkou a za slovné spojenie „držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov“ doplniť slová „a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. 

Návrh nového znenia §23 ods. (1) písm. e) 
„e) zabezpečiť nákup liekov len od výrobcov registrovaných liekov alebo povolených humánnych liekov podľa §46 ods. 2 písm. a) a b), držiteľov registrácie liekov, držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov a iných držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“ 

Odôvodnenie: 

Cieľom navrhovanej zmeny je zosúladenie §23 ods. (1) písm. e) s ustanovením §20 ods. (1) písm. i), v zmysle ktorého lekárenská starostlivosť zahŕňa „výmenu, predaj a spätný predaj liekov držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti“. Aktuálne platná právna úprava teda v §20 ods. (1) písm. i) povoľuje držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti predaj liekov aj inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, avšak súčasne v §23 ods. (1) písm. e) ustanovuje povinnosť zabezpečiť nákup liekov len od taxatívne vymenovaných subjektov, medzi ktorými sa už ale iný držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nenachádza. Inými slovami povedané, zákon na jednej strane umožňuje lekárni A predávať lieky lekárni B, avšak súčasne zakazuje (nepovoľuje) lekárni B nakupovať lieky od lekárne A. 

Navrhovaná zmena tak prispeje k odstráneniu aktuálneho legislatívneho nesúladu medzi uvedenými zákonnými ustanoveniami. 
 
	Z 
	Akceptované na základe pripomienky SLEK.

	GP SR 
	12. K § 17 ods. 5 pôvodného zákona – (nad rámec návrhu) 

V pôvodnom znení zákona, v § 17 ods. 5 zaviesť skratku „Komisie“, t.j. slovo „Komisiu“ nahradiť slovami „Európsku komisiu (ďalej len „Komisia“)“. 
	O 
	Neakceptované. Legislatívna skratka zavedená v § 12b.

	GENAS 
	12. Zásadná pripomienka k § 33 ods. 2, písm. h)  


Navrhujeme v § 33 ods. 2 upraviť znenie písmena h) nasledovne: 

h) doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu,27) ak by v súvislosti s klinickým skúšaním došlo k poškodeniu zdravia alebo úmrtiu účastníka, 

Odôvodnenie: 

Poistné zmluvy sú veľmi často uzatvárané na nadnárodnej úrovni v jazyku inom, než je slovenčina. Navrhuje sa preto poistnú zmluvu nahradiť dokladom o existencii poistenia a jeho rozsahu, ktorým je napríklad v zmysle Občianskeho zákonníka poistka ako písomné potvrdenie o uzavretí poistenia [§ 791 ods. 2]. 
 
	Z 
	Neakceptované. Doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu nemožno pokladať za dostatočný.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	čl.I, k bodu 6  

Navrhujeme aj v druhej vete slová „možno určiť“ nahradiť slovami „možno ustanoviť“. 

Odôvodnenie: Legislatívno-technická pripomienka. 
 
	O 
	Neakceptované. Slovo „ustanoviť“ nahradené slovom „určiť“.

	GP SR 
	13. K bodu 40, § 18 ods. 1 

V bode 40 v § 18 ods. 1 písm. s) slová „ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou“ nahradiť slovami „držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo na základe dohody s ním treťou osobou“ (z rovnakých dôvodov, ako v bode 28). 
	O 
	Akceptované.

	GP SR 
	14. K bodu 41 

V bode 41 zmeniť formuláciu § 18 ods. 1 písm. v) tak, aby bola jednoduchšia a hlavne jednoznačná. Napríklad v § 18 ods. 1 písm. v) bod 1. medzi slová „liekov“ a „má platné“ vložiť čiarku a slová „od ktorého obstaráva humánny liek,“ a vypustiť slová „ak humánny liek obstaráva od iného držiteľa povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov“. Podobne upraviť aj znenie § 18 ods. 1 písm. v) bod 2. Znenie § 18 ods. 1 písm. v) bod 3. upraviť tak, že medzi slová „lieku“ a „spĺňa“ sa vloží čiarka a slová „od ktorého humánny liek obstaráva,“ a slová „ak humánne lieky obstaráva sprostredkovaním“ vypustiť. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	11. Zásadná pripomienka k § 23 odseky 15 a 16  


Navrhujeme upraviť znenie § 23 odsekov 15 a 16 nasledovne: 

(15) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej s niektorým z uvedených subjektov. 

(16) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15 a § 18. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	13. Zásadná pripomienka k § 34 ods. 2 písm. j) 



Navrhujeme v § 34 ods. 2 vypustiť písmeno j). 

Odôvodnenie: 

Získať úradne osvedčenú kópiu napríklad pre veľké nemocnice je veľmi zložité až nemožné. Navyše, etická komisia to posudzuje v rámci svojej procedúry. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ považuje za potrebné ponechanie povinnosti  predkladať úradne osvedčenú kópiu povolenia na prevádzkovanie zdravotníckeho zariadenia.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	15. K bodu 42 

V bode 42 zmeniť formuláciu pripojenej vety v § 18 ods. 6 podobne, ako znie predchádzajúca veta, teda slová „o zámere“ nahradiť slovami „a ktorý má zámer“ a medzi slová „povinný“ a „informovať“ vložiť slová „o tomto zámere“. 

Podobne je potrebné upraviť aj ďalšie komplikované a nejednoznačné formulácie v celom znení návrhu. 
 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	14. Zásadná pripomienka k § 37, ods.4  



Žiadame v § 37, ods. 4 vypustiť slová „a finančného ohodnotenia skúšajúceho, pracoviska“. 

Nové znenie § 34, ods. 4: 

(4) Štátny ústav na svojom webovom sídle zverejňuje zoznam skúšajúcich s uvedením mena a priezviska, skúšaných humánnych produktov a skúšaných humánnych liekov, dátumu začatia a dátumu skončenia klinického skúšania. 

Odôvodnenie: 

Finančné ohodnotenie skúšajúceho je vecou zmluvnej dohody strán, všetky strany sú povinné podávať daňové priznanie s čím súvisí aj ich možná kontrola na to ustanovenými inštitúciami. Nevidíme relevantný dôvod zverejňovať odmeny súkromných spoločností a jednotlivcov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní ustanoveného rozsahu zverejňovaných údajov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	16. K bodu 43, § 18 ods. 8 

V bode 43 v § 18 ods. 8 vypustiť slovo „písomnej“ v slovnom spojení „písomnej dohody“ a vložiť predložku „s“ medzi slová „uzavretej“ a „držiteľom“ (z dôvodov ako v bodoch 28 a 40). 
	O 
	Akceptované.

	ZZP SR 
	K čl. I, k bodu 23 

a/ V § 12a ods. 4 navrhujeme nahradiť slovo „kontrolu“ slovom „inšpekciu“. Vychádzame zo znenia odseku 3, kde sa hovorí o oznámení o vykonaní inšpekcie. V opačnom prípade odporúčame zosúladiť oba pojmy buď pojmom kontrola alebo pojmom inšpekcia. 

b/ V § 12a ods. 7 navrhujeme doplniť špecifikáciu, o akú európsku databázu sa má jednať. V predchádzajúcom texte nie je takýto pojem definovaný. 

c/ V § 12b ods. 2 bod 2 navrhujeme slovo „výrobca“ nahradiť slovom „výrobcu“. 

d/ V § 12b ods. 4 písm. a) a b) navrhujeme vytvoriť legislatívnu skratku v slove Komisia. Táto skratka sa síce v zákone nachádza, avšak až v § 36 ods. 2. 

Odôvodnenie: legislatívno-technická úprava. 
 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	15. Zásadná pripomienka k § 38 odsek 10 



Navrhujeme v § 38 upraviť odsek 10 nasledovne: 

(10) Skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek sa uchovávajú v nemocničnej lekárni ústavného zdravotníckeho zariadenia, v ktorom sa nachádza pracovisko. Ak zdravotnícke zariadenie nemá zriadenú nemocničnú lekáreň, môže sa skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek uchovávať vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky pre jeho uchovávanie a manipuláciu, pričom tieto podmienky musia byť presne uvedené v protokole. 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely   Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	17. K bodu 44, § 18a ods. 1 

V bode 44 v § 18a ods. 1 v druhej vete vložiť medzi slová „Oznámenie“ a „nákupu“ slovo „sprostredkovania“. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	16. Zásadná pripomienka k § 40 odsek 6 



Žiadame v § 40 odsek 6 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytne všetky potrebné informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Povinnosť poskytovať tieto informácie aj zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje (ktoré sú často aj predmetom obchodného tajomstva) zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) prístup k dokumentácii klinického skúšania. Poskytnutie týchto údajov má závažný dopad na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Súčasný stav so sebou prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 

Zadávateľ navyše v zmysle platnej európskej legislatívy nesmie spájať informáciu o nežiaducom účinku s konkrétnym pacientom v záujme ochrany jeho osobných údajov. 

Zdravotné poisťovne na dôvažok priamo zo zákona (napríklad zákon č. 428/2002 Z. z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov) disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon o liekoch definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 

Keďže úmyslom zdravotných poisťovní nie je s najväčšou pravdepodobnosťou získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní, ani znižovanie kredibility klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej Republike, navrhuje sa aj z dôvodov duplicity a nadmernej administratívnej záťaže zdravotné poisťovne z tejto povinnosti vynechať. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	18. K bodu 45, § 19a ods. 5 

V bode 45 v § 19a ods. 5 nahradiť slovné spojenie „humánneho liek“ slovným spojením „humánny liek“ a zvážiť súlad časovo neohraničeného zákazu vývozu, nepodmieneného epidémiou alebo inou mimoriadnou situáciou, s Ústavou Slovenskej republiky a európskou legislatívou. 
	O 
	Neakceptované. Vývoz lieku podlieha len oznamovacej povinnosti. V súlade s čl. 40 Ústavy SR sa dáva možnosť štátnemu orgánu v záujme zabezpečenia dostupnosti lieku v SR zakázať vývoz nedostatkového lieku.  

	GENAS 
	17. Zásadná pripomienka k § 41, odsek 5 



Žiadame v § 41 odsek 5 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	19. K bodu 47, § 20 ods. 2 písm. a) 

V bode 47 v § 20 ods. 2 písm. a) je už v platnom znení bod 8 a navyše, vzhľadom na text úvodnej vety by v novom bode bolo potrebné vypustiť slovo „oddelenie“. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	18. Zásadná pripomienka k § 41 odsek 7 



Žiadame v § 41 vypustiť celý odsek 7. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	19. Zásadná pripomienka k § 43 písm. f) 



Žiadame v § 43 písmeno f) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	20. K bodu 48, § 20 ods. 3 

V bode 48 v § 20 ods. 3 nahradiť čiarku medzi slovami „zariadenia“ a „inému“ spojkou „a“, dvojbodku nahradiť bodkou a nasledujúci text začať veľkým písmenom a zvážiť, či nie je potrebné slovo „oprávnená“ nahradiť slovami „toto oddelenie oprávnené“ (alebo je oprávnená cenu výkonu účtovať celá lekáreň?). 
	O 
	Čiastočne akceptované. čiarka nahradená spojkou „alebo“.

	GENAS 
	20. Zásadná pripomienka k § 43 písm. g)  


Žiadame v § 43 vypustiť celé písmeno g). 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	21. Zásadná pripomienka k § 43, písm. i) 



Žiadame v § 43 upraviť písmeno i) nasledovne: 

i) uchovávať skúšané humánne produkty a skúšané humánne lieky v nemocničnej lekárni poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachádza pracovisko, alebo v nemocničnej lekárni alebo vo verejnej lekárni alebo na pracovisku, ktoré musí mať vytvorené podmienky na uchovávanie skúšaného humánneho produktu a skúšaného humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Uvádzať v protokole konkrétnu lekáreň nie je u medzinárodných štúdií možné. 
 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 43 písm. i) je jasné, nie je potrebné ho meniť. Zadávateľ má v protokole uviesť len podmienky na uchovávanie, nemusí uviesť konkrétnu lekáreň.  Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012. AZZZ SR preklasifikovala zásadnú pripomienku na obyčajnú.

	GP SR 
	21. K bodu 63, § 23 ods. 6 

V bode 63 v § 23 ods. 6 vypustiť slovo „písomnej“ (z rovnakých dôvodov, ako v bodoch 28, 40 a 43). 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	22. Zásadná pripomienka k § 43 písm. r) 


Žiadame v § 43 písm. r) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zadávateľ alebo skúšajúci v súlade s princípmi správnej klinickej praxe (ICH GCP) na vyžiadanie poskytnú tieto informácie štátnemu ústavu aj etickej komisii. Avšak táto povinnosť zadávateľa alebo skúšajúceho voči zdravotnej poisťovni je pre zadávateľa klinického skúšania neprijateľná. Takáto požiadavka nie je v súlade s princípmi ochrany dát a duševného vlastníctva a znamená, že zadávateľ je povinný poskytnúť citlivé údaje v neobmedzenom rozsahu zdravotným poisťovniam, v niektorých prípadoch súkromným spoločnostiam, ktoré principiálne nie sú subjektmi, ktoré by mali podľa zásad správnej klinickej praxe (ICH GCP) a európskej legislatívy ohľadne klinických skúšaní (European Clinical Trials Directives) mať prístup k dokumentácii klinického skúšania a ktoré nie sú viazané mlčanlivosťou. Poskytnutie týchto údajov má záväzný dosah na účastníkov klinického skúšania (pacientov), registráciu skúšaného produktu a zároveň prináša riziko možného úniku týchto údajov a informácií tretej strane. Novelou zákona navrhovaný stav so sebou jednoznačne prináša zníženie kredibility klinického skúšania a ním získaných údajov v Slovenskej republike. 
Zdravotné poisťovne priamo zo zákona disponujú prístupom k pre ne potrebným údajom v zdravotnej dokumentácii pacienta a zároveň samotný zákon č. 362/2011 Z. z. definuje pre zdravotné poisťovne ďalšie oprávnenia, ktoré im umožňujú vykonávať ich kontrolnú činnosť vo vzťahu k ich poistencom a prostriedkom verejného zdravotného poistenia. 
Keďže sme presvedčení, že úmyslom zdravotných poisťovní nie je získavanie citlivých údajov od zadávateľov klinických skúšaní ani znižovať kredibilitu klinických skúšaní vykonávaných v Slovenskej republike, navrhujeme zo znení § 43 písm. r) a § 44 písm. m) zdravotne poisťovne vynechať. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	22. K bodu 71, § 55 ods. 4 písm. d) 

V bode 71 v § 55 ods. 4 písm. d) medzi slová „humánneho“ a „neplní“ vložiť slovo „lieku“. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	23. Zásadná pripomienka k § 44 písm. h) 



Žiadame v § 44 písm. h) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie (pripomienka č. 16). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	24. Zásadná pripomienka k § 44, písm. m) 



Žiadame v § 44 písm. m) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 

Odôvodnenie: 

Zhodné s odôvodnením uvedeným k § 43 písm. r) vyššie (pripomienka č. 22). 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní všetkých oprávnení zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	23. K bodu 75, § 60 ods. 6 

V bode 75 v § 60 ods. 6 vypustiť slovo „písomnej“ (zhodne ako v bodoch 28, 40, 43 a 63). 
	O 
	Akceptované.

	GP SR 
	24. K bodu 78, § 61 ods. 11 písm. b) 

V bode 78 v § 61 ods. 11 písm. b) vypustiť slová „uvedené v zozname humánnych liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis“ a slovo „vydanom“ nahradiť slovom „vydaným“. 
	O 
	Neakceptované. Ide o názov zoznamu, ktorý vydá Komisia.

	GP SR 
	25. K § 61 ods. 11 písm. c) – (nad rámec návrhu) 

V § 61 ods. 11 písm. c) posúdiť opodstatnenosť dvojitého záporu („...nie sú uvedené v zozname humánnych liekov, ktorých výdaj nie je viazaný...“ – pravdepodobne má byť „...sú uvedené v zozname humánnych liekov, ktorých výdaj nie je viazaný...“. 
	O 
	Neakceptované. Ide o názov zoznamu, ktorý vydá Komisia. V zozname podľa písmena c) sú uvedené voľnopredajné lieky, ktoré musia byť označené bezpečnostným prvkom. Voľnopredajné lieky, ktoré nie sú uvedené v danom zozname, nemusia byť bezpečnostným prvkom označené.

	ZZP SR 
	§ 18 zákona 

V § 18 navrhujeme vypustiť odsek 5 

Podľa tohto ustanovenia nie je držiteľ povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov povinný dodať lieky lekárni do 24 hodín od prijatia objednávky, ak má voči držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti pohľadávky za dodané lieky po uplynutí dvojnásobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti. 

Takéto riešenie nepovažujeme za vhodné nakoľko naň dopláca pacient. Navyše nevidíme dôvod, aby zákon suploval zmluvné vzťahy medzi veľkodistribútormi a lekárňami. 
 
	O 
	Neakceptované. Predkladateľ považuje za potrebné ponechanie tohto oprávnenia držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov.

	GENAS 
	25. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 4 



Navrhujeme v § 45 upraviť odsek 4 nasledovne: 

(4)Neintervenčnú klinickú štúdiu možno uskutočniť len s predchádzajúcim písomným súhlasom zdravotnej poisťovne na základe protokolu neintervenčnej klinickej štúdie predloženého odborným garantom. Zdravotná poisťovňa súhlas na neintervenčnú klinickú štúdiu neudelí, ak 
– protokol neintervenčnej klinickej štúdie neobsahuje náležitosti podľa odseku 5, 
– od prvej registrácie humánneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv humánneho lieku v rovnakej liekovej forme alebo od schválenia jeho novej indikácie, alebo od registrovania biologicky podobného lieku v Slovenskej republike uplynuli viac ako dva roky, 
– neboli dodržané podmienky podľa odseku 2. 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhovaná zmena v znení §45 ods. (4) písm. b), by v praxi mala za následok, že po uplynutí stanovenej dvojročnej lehoty od registrácie „referenčného“ lieku, by už nebolo možné uskutočniť neintervenčnú klinickú štúdiu ani v prípade liekov s novou indikáciou. Máme za to, že za účelom zabezpečenia a poskytovania kvalitnej, inovatívnej a bezpečnej liečby pre pacientov, by sa v prípade schválenia novej indikácie mala stanovená dvojročná lehota počítať de facto odznova, t.j. navrhujeme, aby sa neintervenčná klinická štúdia mohla uskutočniť aj po dvoch rokoch odo dňa registrácie „referenčného“ lieku, avšak iba u liekov so schválenou novou indikáciou a to najneskôr do 2 rokov počítaných odo dňa schválenia takejto indikácie u humánneho lieku s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv v rovnakej liekovej forme. 
Biologicky podobný liek: Nakoľko požiadavky kladené na registráciu biologicky podobných liekov sa líšia od požiadaviek pre generické lieky, malo by im byť umožnené uskutočňovať neintervenčné klinické sledovania. Navrhujeme preto, aby sa neintervenčná klinická štúdia pre biologicky podobné lieky mohla uskutočňovať do dvoch rokov od dňa registrácie takéhoto lieku. 
 
	Z 
	Akceptované. Neintervenčnú klinickú štúdiu bude možné uskutočniť na novú indikáciu.

	GP SR 
	26. K bodu 80, § 74a ods. 2 

V bode 80 v § 74a ods. 2 je „lekársky zástupca“ definovaný tak, že ním môže byť ktokoľvek, aj osoba s nedokončeným základným vzdelaním, recidivista, či osoba závislá na omamných látkach. 
	O 
	Neakceptované. Nie je cieľom predkladateľa ustanoviť požiadavky na odbornú spôsobilosť alebo bezúhonnosť. Výber lekárskeho zástupcu je ponechaný na farmaceutickú spoločnosť.

	GENAS 
	26. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 6 



Navrhujeme V § 45 odsek 6 vypustiť text „schválený zdravotnou poisťovňou účastníka neintervenčnej klinickej štúdie“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	27. K bodu 89, § 125 ods. 7 

V bode 89 v § 125 ods. 7 slovo „môže“ nahradiť slovami „je oprávnený“ (zákony Národnej rady Slovenskej republiky platia len na území Slovenskej republiky, môžu preto založiť oprávnenie štátneho ústavu, ale nemôžu založiť povinnosť tretieho štátu strpieť inšpekciu). 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	27. Zásadná pripomienka k § 45, ods. 6 



Navrhujeme v § 45 odsek 6 vypustiť text „zdravotnej poisťovni účastníka neintervenčnej klinickej štúdie a“. 

Odôvodnenie: 

Nie je dôvodné, aby zdravotné poisťovne udeľovali súhlas na uskutočnenie neintervenčného klinického skúšania, nakoľko sa tým prenáša výkon štátnej správy na podnikateľské subjekty. Navyše u liekov, ktoré boli registrované zo strany Európskej liekovej agentúry (EMA) s podmienkou realizácie risk management plánu, by takýmto postupom mohla zdravotná poisťovňa brániť v jeho realizácií. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci neintervenčnej klinickej štúdie.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	28. K bodu 102, § 138 ods. 5 písm. an) 

V bode 102 v § 138 ods. 5 písm. an) vypustiť slovo „písomnej“ (zhodne ako v bodoch 28, 40, 43, 63 a 75). 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	28. Zásadná pripomienka k § 60 ods. 1 písmená u) a v) 


Navrhujeme v § 60 ods. 1 upraviť znenie písmena u) a v) nasledovne: 

u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a nepeňažné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za predchádzajúci rok; ministerstvo zdravotníctva ju bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

v) oznámiť národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle, 

Odôvodnenie: 

Písmeno u) - Viď odôvodnenie k pripomienke č. 2. 

Písmeno v) – Zmena hlásenia adresy bydliska na adresu zdravotníckeho zariadenia rovnako ako v bode 28 tejto novely a zavedenie oznamovacej povinnosti v súvislosti s propagačnými podujatiami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodom 47 a 48 

V nadväznosti na doplnenie oprávnenia nemocničnej lekárne zriadiť aj oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti je podľa nášho názoru nevyhnutné upraviť § 20 ods. 3 nasledovne: 

„(3) Nemocničná lekáreň je neoddeliteľnou súčasťou ústavného zdravotníckeho zariadenia, pripravuje a vydáva lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny oddeleniam tohto zariadenia, inému ústavnému zdravotníckemu zariadeniu na základe objednávky; ak je súčasťou tohto zdravotníckeho zariadenia onkologická ambulancia, musí mať zriadené oddelenie na prípravu cytostatík. Ak má nemocničná lekáreň zriadené oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti, je na tomto oddelení oprávnená vydávať iba lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny vydávané na základe lekárskych predpisov a lekárskych poukazov a k nim je oprávnená účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkonu 16); účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkonu 16) nie je v tomto prípade oprávnená pri liekoch určených pre ambulantnú starostlivosť v ustanovenom rozsahu (§ 18 ods. 1 písm. c) bod 4) “. 

Odôvodnenie: Nemáme výhrady a považujeme za pozitívny prínos umožniť zriadiť výdaj liekov aj pre verejnosť v rámci nemocničných lekární. Na druhej strane považujeme za potrebné bližšie špecifikovať, že z liekov vydávaných na objednávky a tzv. A liekov nebudú môcť účtovať cenu obchodného výkonu, nakoľko sa uvedené nevzťahuje na nemocničné, iba na verejné lekárne. Na tomto oddelení by teda mala nemocničná lekáreň vydávať s maržou iba lieky vydávané na lekársky predpis (poukaz). 
 
	Z 
	Akceptované.

	GENAS 
	29. Zásadná pripomienka k § 60 odseky 6 a 7 



Navrhujeme v § 60 upraviť znenie odsekov 6 a 7 nasledovne: 

(6) Držiteľovi registrácie humánneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom a propagačnom podujatí. Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom a verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom registrácie humánneho lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. Držiteľ registrácie humánneho lieku alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ registrácie humánneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b). 

(7) Držiteľovi registrácie lieku sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom registrácie podľa osobitného predpisu.2a) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15, § 18 a § 23. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GP SR 
	29. K bodu 105, § 138 ods. 5 písm. ay) 

V bode 105 v § 138 ods. 5 písm. ay) slovo „nevydala“ nahradiť slovom „vydala“ a slová „len v takom počte balení“ a nasledujúcu čiarku nahradiť slovami „vo väčšom počte balení, než“. 
	O 
	Akceptované.

	GENAS 
	30. Zásadná pripomienka k § 61, ods. 1, písm. v) 


Navrhujeme: 

Za účelom vykonateľnosti označenia liekov bezpečnostným prvkom výrobcami a držiteľmi rozhodnutia o registrácii, je potrebné poskytnúť prechodné obdobie držiteľom rozhodnutia o registrácii na implementáciu. Na základe informácie EK sa adaptácia delegovaného aktu plánuje na rok 2014. Toho času nie sú známe procesy implementácie bezpečnostného prvku na obalový materiál lieku. Očakávame aktualizáciu „QRD Template – resp. Blue Boxu“ v závislosti od toho ako bude definovaná povinnosť umiestnenia bezpečnostného prvku na obal u daných skupín liekov. V prvom rade bude potrebné schváliť nové obalové materiály v rámci zmien v registrácii na ŠÚKL a následne implementovať vo výrobe. Ako sa uvádza v „DELEGATED ACT ON THE DETAILED RULES FOR A UNIQUE IDENTIFIER FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE, AND ITS VERIFICATION“ – navrhujeme, aby sa v zákone 362/2011 uviedlo prechodné obdobie – 3 roky. (citácia: According to Article 2(2)(b) of Directive 2011/62/EU, the date of application of the delegated act is three years after the date of publication of the delegated act). 


Odôvodnenie: 
Zadefinovanie prechodného obdobia v zákone 362/2011 bude v súlade so „Specific implementation measures of the Commission in the context of Directive 2011/62/EC amending Directive 2001/83/EC on falsified medicines“. 
 
	Z 
	Uplatňovanie § 61 ods. 1 písm. v) – označovanie humánneho lieku bezpečnostným prvkom bude ustanovené delegovaným aktom vydaným Komisiou.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	31. Zásadná pripomienka k § 74 a)  



Navrhujeme vypustiť celé navrhované ustanovenie § 74 a). 

Odôvodnenie: 

Predmetné ustanovenie navrhujeme vypustiť z novely zákona č. 362/2011 Z.z. v celom rozsahu, predovšetkým z nasledovných dôvodov: 

1) Zmätočné definície základných pojmov 
Z definície pojmu „farmaceutická spoločnosť“ nie je zrejmý okruh subjektov, ktorý bude v praxi takémuto vymedzeniu podliehať. Výkladové nezrovnalosti spôsobuje najmä slovné spojenie „zabezpečovanie marketingu“, nakoľko obsah pojmu „marketing“ zákon nešpecifikuje. Takisto nie je zrejmý účel (dôvod) zavádzania nového pojmu „farmaceutická spoločnosť“ do zákona č. 362/2011 Z.z. 

Veľmi nejasná je aj definícia pojmu „lekársky zástupca“. V zmysle doslovného výkladu navrhovaného znenia, by totiž lekárskymi zástupcami mali byť akýkoľvek zamestnanci farmaceutických firiem, ktorí v rámci svojej práce prichádzajú do styku so zdravotníckymi pracovníkmi (t.j. v tom prípade by sa malo jednať napr. aj o generálnych riaditeľov, či členov manažmentu). Nie je navyše vôbec zrejmé, aké druhy stretnutí (z hľadiska ich obsahu, účelu, cieľa) sa majú v tomto prípade regulovať. Takisto je potrebné pripomenúť, že pojmy „zdravotnícky pracovník“ a „poskytovateľ zdravotnej starostlivosti“ definuje už zákon č. 578/2004 Z.z. a z obsahového hľadiska subsumuje každý z týchto pojmov veľmi široké spektrum subjektov. 

2) Rozpor s právom subjektov na ochranu obchodného tajomstva 
Povinné informovanie ministerstva o vlastných obchodných partneroch (v zmysle odseku 3 písm. c)) považujeme za absolútne neakceptovateľné a v rozpore s právom dotknutých subjektov na ochranu obchodného tajomstva. V zmysle §17 zákona č. 513/1991 Zb. Obchodný zákonník tvoria obchodné tajomstvo „všetky skutočnosti obchodnej, výrobnej alebo technickej povahy súvisiace s podnikom, ktoré majú skutočnú alebo aspoň potenciálnu materiálnu alebo nemateriálnu hodnotu, nie sú v príslušných obchodných kruhoch bežne dostupné, majú byť podľa vôle podnikateľa utajené a podnikateľ zodpovedajúcim spôsobom ich utajenie zabezpečuje“. Zoznam klientov (obchodných partnerov) treba podľa aplikačnej praxe jednoznačne považovať za skutočnosť obchodnej povahy a spôsobilý predmet obchodného tajomstva. Zavádzanie povinnosti sprístupňovať predmet obchodného tajomstva nielen ministerstvu, ale dokonca aj širokej verejnosti (v zmysle ods. 4 sa totiž zoznamy majú zverejňovať (!) na webovom sídle ministerstva) je preto v príkrom rozpore s ustanoveniami Obchodného zákonníka garantujúcimi právo na ochranu obchodného tajomstva a vážnym zásahom do hospodárskej súťaže v danej podnikateľskej oblasti. 

Takisto pripomíname, že obchodné tajomstvo je v súčasnosti predmetom ochrany aj v zmysle zákona č. 300/2005 Z.z. trestný zákon (§264) a taktiež zákona č. 211/2000 Z.z. o slobodnom prístupe k informáciám. V zmysle §10 zákona o slobodnom prístupe k informáciám sa povinnej osobe (t.j. napr. aj štátnemu orgánu) dokonca výslovne zakazuje sprístupniť informáciu označenú ako obchodné tajomstvo. 

3) Nejasný účel spracúvania osobných údajov 

Údaje v navrhovanom rozsahu mena, priezviska a dátumu narodenia lekárskeho zástupcu, ktorý zdravotnícke stretnutie plánuje vykonať alebo vykonal, mena, priezviska a adresy sídla poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka, v spojení s dátumom plánovaného resp. uskutočneného zdravotníckeho stretnutia nepochybne predstavujú osobné údaje dotknutých osôb a požadovaný spôsob ich notifikácie a následné zverejnenie nepochybne predstavujú ich spracovávanie a extenzívny monitoring dotknutých osôb. 

Neadekvátnosť a neprimeranosť navrhovanej úpravy je, okrem iného, v rozpore s ustanoveniami Dohovoru o ochrane jednotlivca pri automatizovanom spracovaní osobných údajov z 28. januára 1981 (ďalej ako „Dohovor“), ktorý podpísali členské štáty Rady Európy. K základným princípom ochrany údajov podľa čl. 4 (1) a čl. 5 (c.) Dohovoru patrí povinnosť prijať v domácom právnom poriadku opatrenia na zavedenie základných princípov ochrany údajov, v zmysle ktorých spracovávané osobné údaje musia byť adekvátne, relevantné a nie nadbytočné vzhľadom na účely, za ktorými sú uchovávané. Vo vzťahu k plánovanej novele zákona o liekoch je rozsah poskytovania, uchovávania a zverejňovania požadovaných osobných údajov výrazne neadekvátny a nadbytočný vzhľadom na predpokladaný účel predmetnej úpravy. Vzhľadom na to, že v danom prípade účel v zákone, ba ani v dôvodovej správe vôbec nie je špecifikovaný, ide o flagrantné porušenie týchto princípov a aj iných predpisov, ako je uvedené nižšie. 

Základným ústavným princípom Slovenskej republiky je, okrem iného, nedotknuteľnosť osoby a jej súkromia, ktorá sa zaručuje v zmysle čl. 16 Ústavy SR. Ochrana súkromia sa premieta aj do oblasti zhromažďovania a úschovy informácii o jednotlivcovi štátom vo svojich informačných sústavách. Záujem štátu na získavaní a zverejňovaní osobných údajov musí byť v rovnováhe so závažnosťou zásahu do práv jednotlivca a dbať na rovnováhu verejných záujmov a záumov jednotlivca (Gasking Case. Publications of the European Court of Human Rights. Series A, 1989, č. 160, in DRGONEC, J.: Ústava Slovenskej republiky. Komentár. 3. vydanie. Šamorín: Heuréka, 2012. 1620 s. ISBN 80-89122-73-8.). 

Poskytovanie a zverejňovanie osobných údajov v navrhovanom rozsahu je nad rámec potrebný na dosiahnutie predstaviteľného legitímneho účelu novely zákona, ktorý v danom prípade navyše úplne absentuje. Uverejnenie osobných údajov prostredníctvom masovokomunikačného prostriedku t.j. webového sídla ministerstva zdravotníctva predstavuje taký zásah do osobnosti a súkromia jednotlivca – tak zdravotníckeho pracovníka ako aj poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckeho pracovníka – ktorý je v rozpore so základnými hodnotami vyslovenými v čl. 16 a 19 Ústavy SR. Tento zásah je ešte rozšírený tým, že navrhované znenie nerozlišuje účel stretnutia (napr. jeho limitovaním na účel propagácie liekov a iných výrobkov). K tomuto zásahu navrhovaným textom dochádza bez jednoznačne určeného účelu a teda aj bez akéhokoľvek posudzovania či sú vážne zásahy nevyhnutné a primerané sledovanému účelu či očakávaným benefitom z novej právnej úpravy. 

Takýto zásah do súkromia, najmä zverejnenie úplnej aktivity lekárskeho zástupcu a teda konštantný monitoring jeho práce, predstavuje situáciu keď akýkoľvek lekársky zástupca bude pri plnení pracovných úloh v podstate pozbavený svojho súkromia a jeho dennodenná aktivita bude kýmkoľvek sledovateľná. Podľa aktuálnej definície bude takouto osobou nielen osoba, ktorá je v zmysle platnej úpravy (§ 8 zákona o reklame) skutočným lekárskym zástupcom, ale každý zamestnanec farmaceutickej spoločnosti, ktorý dochádza do styku so zdravotnými pracovníkmi a poskytovateľmi. Takéto zhromažďovanie a zverejňovanie osobných údajov predstavuje neoprávnené a šikanózne zasahovanie do súkromia jednotlivca a jeho základných práv, ktoré nie je nevyhnutným ani primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa zákonodarcu. V zmysle judikatúry Ústavného súdu SR je pod „neoprávneným zasahovaním“ potrebné rozumieť také zasahovanie, ktoré nesleduje ustanovený cieľ, nedbá na podstatu a zmysel obmedzovaného základného práva a slobody alebo nie je nevyhnutným a primeraným opatrením na dosiahnutie ustanoveného cieľa (I. ÚS 13/2000. Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 2001, s. 273). 

4) Rozpor s čl. 35 Ústavy SR (právo podnikať) 

V zmysle čl. 35 Ústavy SR má každý právo podnikať a uskutočňovať inú zárobkovú činnosť. Navrhovaná požiadavka na poskytovanie a zverejňovanie údajov o plánovaných a uskutočnených stretnutiach lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov je zásadným obmedzením slobody podnikania, ktoré v neprimeranej miere odkrýva podnikateľskú činnosť a autonómiu rozhodovania podnikateľského subjektu vo vzťahu ku konkurencii, čím sa narúša ústavne garantovaný verejný záujem na rozvoji slobodného podnikania ako dôležitého prvku trhovej ekonomiky, zaručenej čl. 55 ods. 1 Ústavy SR (II. ÚS 70/97, Nález zo 16. júna 1998, Zbierka nálezov a uznesení Ústavného súdu Slovenskej republiky 1998, s. 238). 

Navrhovaná úprava navyše predstavuje zásadné zvýšenie administratívy farmaceutických spoločností, čo môže predstavovať jednak ohrozenie ich investícií v Slovenskej republike, ale aj zvýšenie ich nákladov. To v konečnom dôsledku môže spôsobiť prehodnotenie ich pôsobenia v Slovenskej republike, obzvlášť pokiaľ takéto zvýšené náklady nebude možné premietnuť do cien. 


5) Neodôvodnený zásah do ústavných práv dotknutých subjektov 
Zo znenia §74a, a rovnako tak ani z dôvodovej správy k tomuto ustanoveniu, nie je absolútne zrejmý cieľ (účel) sledovaný navrhovanou právnou úpravou. Absencia legitímneho cieľa je však v tomto prípade v príkrom rozpore so základnými princípmi právneho štátu, nakoľko navrhovanou úpravou sa zasahuje do základných (ústavných) práv dotknutých subjektov (lekárskych zástupcov a zdravotníckych pracovníkov), predovšetkým do zaručeného práva na súkromie (čl. 16 ods.1 Ústavy SR), práva na ochranu pred neoprávneným zasahovaním do súkromného života (čl. 19 ods. 2 Ústavy SR) a neoprávneným zhromažďovaním, zverejňovaním alebo iným zneužívaním údajov o svojej osobe (čl. 19 ods. 3 Ústavy SR). 

Ministerstvom predložené znenie totiž zavádza povinnosť nahlasovať ministerstvu nielen osobné údaje (meno, priezvisko, dátum narodenia) fyzických osôb (lekárskych zástupcov), ale mesačne vopred aj plán ich stretnutí s poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti alebo zdravotníckymi pracovníkmi, pričom povinnosťou bude nielen identifikovať osobu poskytovateľa resp. zdravotníckeho pracovníka (meno, priezvisko, adresa sídla), ale aj oznámiť termín (dátum) ich stretnutia. Z uvedeného vyplýva, že ministerstvo bude takýmto spôsobom monitorovať „pohyb“ a stretnutia konkrétnych lekárskych zástupcov s konkrétnymi poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti resp. zdravotníckymi pracovníkmi. Je potrebné zdôrazniť, že okrem ministerstva však bude môcť „pohyb“ a stretnutia dotknutých subjektov monitorovať aj široká verejnosť, nakoľko všetky spomínané údaje sa v zmysle ods. 5 písm. a) budú povinne bezodkladne zverejňovať na webovej stránke ministerstva, ktorá je, samozrejme, voľne prístupné pre kohokoľvek. 

V zmysle čl. 13 ods. (4) Ústavy SR: „Pri obmedzovaní základných práv a slobôd sa musí dbať na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa môžu použiť len na ustanovený cieľ.“. Cieľ predmetného zásahu do súkromia dotknutých osôb však ministerstvo žiadnym spôsobom neuvádza/nešpecifikuje. Je teda otázne z akého legitímneho dôvodu je potom nevyhnutné, aby ministerstvo, resp. celá spoločnosť, boli vopred (ale aj spätne) informovaní o súkromných stretnutiach uvedených subjektov, ďalej čo (aký legitímny cieľ) sa takýmto monitorovaním „pohybu“ dotknutých osôb sleduje a aké vážne protispoločenské dôsledky by hrozili v prípade nezavedenia takéhoto monitorovania. 

V zmysle čl. 11 Zákonníka práce zamestnávateľ najmä nesmie bez vážnych dôvodov spočívajúcich v osobitnej povahe jeho činností narúšať súkromie zamestnanca na pracovisku tým, že ho sleduje bez toho, aby bol na to upozornený. Naviac je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať len také osobné údaje, ktoré súvisia s kvalifikáciou a profesijnými skúsenosťami a ktoré súvisia s vykonávanou prácou. Inak je zamestnávateľ oprávnený získavať, zhromažďovať a spracovávať osobné údaje zamestnanca len na základe zamestnancom udeleného súhlasu v súlade s § 7 ods. 1 zák. č. 428/2002 Z.z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov. Navrhovanou právnou úpravou teda dochádza k značnému rozšíreniu prípustných medzí monitoringu zamestnancov a priamemu rozporu s princípmi obsiahnutými v Zákonníku práce. 


V súvislosti s predmetnou problematikou treba pripomenúť, že zákon č. 147/2001 Z.z. o reklame ustanovuje v §8 ods. (6) písm. b) zákaz vykonávať s cieľom propagácie liekov návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky počas ich ordinačných hodín. Dôvodom na zavedenie uvedeného zákazu bolo, aby ordinačné hodiny ošetrujúceho lekára slúžili len pre pacientov a poskytovanie kvalitnej zdravotnej starostlivosti, čo, samozrejme, možno považovať za legitímny cieľ. V súčasnosti ministerstvo navyše plánuje doplniť §8 ods. (6) zákona o reklame aj o nové písm. c), v ktorom by sa stanovil obdobný zákaz aj pre osoby oprávnené predpisovať humánne lieky, t.j. neprijímať počas ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov. Z uvedených skutočností teda vyplýva, že aktuálna legislatíva už rieši otázku návštev lekárskych zástupcov v čase ordinačných hodín u lekárov a to spôsobom, že ju výslovne zakazuje. Realizovať návštevy je tak v súčasnosti možné iba v čase mimo ordinačných hodín, t.j. de facto vo voľnom (súkromnom) čase lekára. V tejto súvislosti preto opätovne vyvstáva otázka, z akého legitímneho dôvodu je nevyhnutné zasahovať do súkromia lekárov, ako aj lekárskych zástupcov (ktorí sú pritom zamestnancami súkromných spoločností, t.j. nie sú platení z verejných zdrojov) a povinne o ich stretnutiach informovať ministerstvo, ako aj širokú verejnosť, zatiaľ čo v prípade stretnutí iných subjektov, ako napr. štátnych zamestnancov, verejných činiteľov, zamestnancov spoločností podnikajúcich v iných regulovaných odvetviach a pod., už takáto spoločenská potreba na monitorovanie stretnutí absentuje. 

V zmysle nálezu Ústavného súdu Slovenskej republiky, sp. zn. I. ÚS 117/07: „obmedzenie, ktoré znamená zásah do určitého práva, musí byť vždy primerané vzhľadom k významu tohto práva. Zásah je prípustný len ak je to v demokratickej spoločnosti nevyhnutné v záujme dosiahnutia legitímneho cieľa.“ Podľa doterajšej judikatúry Ústavného súdu (napr. I. ÚS 33/95, II. ÚS 28/96, PL. 15/1998) treba termín „nevyhnutnosť“ v tejto súvislosti vykladať ako „naliehavú spoločenskú potrebu prijať obmedzenie základného práva alebo slobody. Obmedzenie práv a slobôd je nevyhnutné, keď možno konštatovať, že cieľ obmedzenia inak dosiahnuť nemožno. Predpokladom teda je, že obmedzenie je nutné aj v demokratickej spoločnosti. Inými slovami, zásah musí zodpovedať naliehavej spoločenskej potrebe a musí byť primeraný sledovanému legitímnemu cieľu.“ 

Štandardným právnym nástrojom európskych, ako aj medzinárodných súdov, pri posudzovaní konfliktu ustanovenia právneho poriadku so základným právom alebo slobodou je tzv. „test proporcionality“, pozostávajúci z troch testov: 1) testu legitímneho cieľa, v rámci ktorého je nutné určiť, či daným opatrením je vôbec možné dosiahnuť legitímny cieľ, 2) testu potrebnosti, kedy sa skúma, či je opatrenie nevyhnutné k tomu, aby bol dosiahnutý cieľ resp. či by sa rovnaký výsledok nemohol dosiahnuť aj menej obmedzujúcim spôsobom a 3) testu proporcionality stricto sensu (v užšom slova zmysle), v rámci ktorého sa zisťuje, či ujma na základnom práve nie je neprimeraná v porovnaní so zamýšľaným cieľom, t.j. že opatrenia obmedzujúce základné práva svojimi negatívnymi dôsledkami neprevyšujú pozitíva, ktoré predstavuje verejný záujem na týchto opatreniach. Na prijatie záveru o konformnosti opatrenia zasahujúceho do základného práva alebo slobody s platným právom je potrebné, aby opatrenie úspešne „prešlo“ všetkými uvedenými testami. Ministerstvom navrhované ustanovenie §74a však v súčasnosti nemôže spĺňať podmienky ani jedného z uvedených testov, nakoľko nie je známy ani len cieľ (účel) tejto právnej úpravy. 

Na základe uvedených skutočností je preto možné konštatovať, že predmetné ustanovenie §74a zasahuje do základného práva na súkromie dotknutých osôb, nakoľko monitoruje ich „stretnutia“, ktoré v prípade lekárov môžu byť realizované výlučne mimo ordinačných hodín (t.j. v rámci ich voľného, súkromného času). Navyše, okrem zdravotníckych pracovníkov podliehajú verejnému „monitoringu“ aj zamestnanci súkromných spoločností, ktorí aj keď nie sú platení z verejných zdrojov, mali by takýmto spôsobom podliehať de facto „verejnej kontrole“. V zmysle Ústavy SR, ako aj citovanej judikatúry Ústavného súdu SR, je síce možné základné právo alebo slobodu obmedziť, avšak takéto obmedzenie musí byť zakaždým primerané, nevyhnutné a sledovať legitímny cieľ. S ohľadom na túto skutočnosť preto navrhované ustanovenie §74a nie je v súlade čl.13 ods.4, čl.16 ods.1, čl.19 ods.2,3 Ústavy Slovenskej republiky, ďalej čl.8 Dohovoru o ochrane ľudských práv a základných slobôd a tiež čl.7 a čl.8 Charty základných práv Európskej únie, nakoľko zasahuje do základných práv dotknutých subjektov bez toho, aby bol súčasne akýmkoľvek spôsobom preukázaný dôvod, cieľ, nevyhnutnosť a primeranosť takéhoto zásahu. 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	32. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 1 písmena w) a ac) 



Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmen w) a ac) nasledovne: 

w) neoznámi bezodkladne národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom alebo propagačnom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou, 

ac) priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 15 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	33. Zásadná pripomienka k § 138, ods. 1, písm. af) 



Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmena af) nasledovne: 

af) priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 15 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v bode § 15 ods. 7. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	34. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 2 písmená ae), ag) a ah) 



Navrhujeme v § 138 ods. 2 upraviť znenie písmen ae), ag) a ah) nasledovne: 

ae) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované držiteľom registrácie alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

ag) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 


ah) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 60 ods. 7, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 60 ods. 1 (v) a §60 odsekov 6 a 7. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	35. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písmená u), w) a x) 



Navrhujeme v § 138 ods. 3 upraviť znenie písmen u), w) a x) nasledovne: 

u) neoznámi národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, ktorí sa zúčastnili na odborných alebo propagačných podujatiach, ktoré boli financované ním alebo treťou osobou z jeho poverenia, 

w) financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje iné ako odborné alebo propagačné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí, 

x) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 18 ods. 9, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v §18 ods. č 1 písmeno r) a § 18 ods. 8 a 9 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	36. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písm. z) 



Navrhujeme v § 138 ods. 3 vypustiť písmeno z) 

Odôvodnenie: 

Zosúladenie znenia s vypustením písmen v) až y) z § 18 odsek 1. 
Ustanovenie prenáša na privátne subjekty - držiteľov povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov kontrolnú právomoc štátnych orgánov, ktoré by tak mali suplovať činnosť orgánov štátneho dozoru. V praxi je nevykonateľné, nakoľko preverované osoby nemajú stanovenú žiadnu povinnosť poskytnúť súčinnosť pri takomto preverovaní. 
 
	Z 
	Neakceptované. Uvedená povinnosť vyplýva so preberanej smernice.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	37. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písm. ae) 



Navrhujeme v § 138 ods. 3 písmeno ae) doplniť po číslovke 30 „dní“ 

Odôvodnenie: 

Spresnenie znenia ustanovenia. 
 
	Z 
	Akceptované.

	GENAS 
	38. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 5 písm. ap) 



Navrhujeme v § 138 ods. 5 upraviť znenie písmen ap) nasledovne: 

ap) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín, 
v rozpore s § 23 ods. 16, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 23 ods. 16 vyššie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	39. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 21 písm. x) 



Navrhujeme v § 138 ods. 21 znenie písmena x) upraviť nasledovne: 

x) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom registrácie liekov alebo držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	40. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 22 písm. d)  


Navrhujeme v § 138 ods. 22 znenie písmena d) upraviť nasledovne: 
d) zúčastní sa na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie humánneho lieku, 

Odôvodnenie: 

Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 ods.6, § 18 ods.8 a §60 ods.6. 
 
	Z 
	Neakceptované. Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	GENAS 
	41. Zásadná pripomienka k novele zákona 


V celom texte zákona je potrebné opraviť nesprávne používané pojmy „držiteľ povolenia o registrácii lieku“ a „povolenie o registrácii lieku“ vo všetkých gramatických tvaroch správnym pojmami používanými vo zvyšnom texte zákona „držiteľ registrácie lieku“ a „rozhodnutie o registrácii lieku“ vo príslušných gramatických tvaroch. 
 
	Z 
	Akceptované.

	GENAS 
	Zásadná pripomienka k čl. II - k zákonu č. 145/1995 Z.z. o správnych poplatkoch 



V čl. II predmetného návrhu zákona navrhujeme v súvislosti s novelou zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch vypustiť ustanovenie, ktorým sa ustanovuje správny poplatok 100 EUR za oznámenie vývozu lieku (navrhované písm. al) v časti VIII. Finančná správa a obchodná činnosť, položka 150 sadzobníka správnych poplatkov). 

Odôvodnenie: 

Ministerstvom navrhované spoplatňovanie vývozu liekov je v rozpore s článkom 30 Lisabonskej zmluvy (bývalý článok 25 ZES) v zmysle ktorého: „Clá na dovozy a vývozy a poplatky s rovnakým účinkom sa medzi členskými štátmi zakazujú. Tento zákaz sa vzťahuje taktiež na clá fiškálnej povahy.“ 

Podľa ustálenej judikatúry Európskeho súdneho dvora každá peňažná povinnosť, bez ohľadu na jej výšku, určenie a spôsob použitia, ktorá je uložená jednostranne na tovar na základe skutočnosti, že prechádza hranicami a ktorá nie je clom v prísnom slova zmysle, predstavuje v zmysle článku 30 Zmluvy o fungovaní EÚ poplatok s rovnakým účinkom ako clo (Vec 24/68 Komisia/Taliansko, Zb. 1969, s. 193; spojené veci C-441/98 a C-442/98 Michailidis, Zb. 2000, s. I-7145, bod 15) a je preto nezlučiteľná s komunitárnym právom. V rámci svojej doterajšej rozhodovacej činnosti venoval Súdny dvor osobitnú pozornosť predovšetkým otázke tzv. „skrytých poplatkov“, t. j. vnútroštátnych opatrení, ktoré nie sú zjavné, ale fakticky sú poplatkom s rovnakým účinkom ako clo. Súdny dvor tak napríklad vyhlásil, že za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo treba považovať situáciu, keď podľa nemeckých právnych predpisov podliehali zásielky odpadov do iného členského štátu povinnému príspevku do fondu solidarity na vrátenie odpadov (Vec C-389/00 Komisia/Nemecko, Zb. 2003, s. I-2001) alebo tiež, keď bol podľa belgických právnych predpisov uložený poplatok na dovezené diamanty (Spojené veci 2/69 a 3/69 Social Fonds voor de Diamantarbeiders, Zb. 1969, s. 211) na účely sociálneho zabezpečenia pre belgických baníkov. Za opatrenia s rovnakým účinkom ako clo treba ďalej v zmysle judikatúry Súdneho dvora považovať aj štatistické poplatky. Takéto činnosti sú totiž vykonávané v prospech členského štátu a preto náklady na ich vykonávanie musí znášať samotný členský štát. 

S ohľadom na uvedené skutočnosti preto zavedenie povinného poplatku (100 EUR) vzťahujúceho sa na akýkoľvek vývoz lieku zo Slovenskej republiky do iných členských štátov EÚ, treba považovať za uloženie poplatku s rovnakým účinkom ako clo, čo je v rozpore s platným a účinným komunitárnym právom (čl. 30 Lisabonskej zmluvy). 

Navyše, z hľadiska prípadnej aplikačnej praxe je potrebné uviesť, že takýto poplatok bude viesť k zablokovaniu vývozu lieku zo Slovenska, ktorý je určený pre jedného pacienta alebo pre úzku skupinu pacientov na základe povolenia k mimoriadnemu dovozu lieku vydaného iným členským štátom, čo následne (recipročne) sťaží obstaranie liekov, na ktoré bude vydané povolenie k ich mimoriadnemu dovozu na Slovensku. 
 
	Z 
	Akceptované. Poplatok za vývoz liekov vypustený.

	Dôvera zp a.s. 
	Článok I bod 4 návrhu zákona 

Navrhujeme doplniť definíciu slovného spojenia „sprievodné aktivity“. 

Odôvodnenie: Podľa navrhovanej definície sa za odborné podujatie považuje podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou takéhoto podujatia môžu byť v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorých časový rozsah neprekročí 20 % z celkového časového rozsahu podujatia a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom. Do celkového časového rozsahu podujatia sa nezapočítava čas potrebný na cestovanie a nocľah. Pokiaľ odborné podujatie trvá napríklad 5 dní, potom 20% času je 1 celý deň, počas ktorých sa môžu „v primeranej miere“ realizovať sprievodné aktivity. Podľa nášho názoru by s ohľadom na navrhovaný rozsah sprievodných aktivít mal byť precizovaný aj tento pojem, aby nedochádzalo k nezrovnalostiam v jeho výklade. Pokiaľ sprievodné aktivity majú predstavovať občerstvenie a stravu počas odborného podujatia, je možné ich dodefinovať podobne ako cestovanie a nocľah. 
 
	O 
	Neakceptované. Sprievodnými aktivitami môžu aktivity, ktoré nemajú odborný charakter.

	GENAS 
	Zásadné pripomienky k čl. III - k zákonu č. 147/2001 Z.z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov 

Zásadná pripomienka 
Žiadame slová "liek" vo všetkých tvaroch sa v celom texte zákona nahradiť slovami "humánny liek" v príslušnom gramatickom tvare. 

Zásadná pripomienka k § 8 ods. 2 písm. d) 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmen d) nasledovne: 

d) bezodplatné poskytovanie humánnych liekov alebo vzoriek humánnych liekov verejnosti, osobám oprávneným predpisovať humánne lieky a osobám oprávneným vydávať humánne lieky, 

Zásadná pripomienka k § 8 ods. 2 písm. g) 

Navrhujeme v § 8 ods. 2 upraviť znenie písmena g) nasledovne: 

Slová „vedeckých kongresov“ nahradiť slovami „odborných podujatí“. 


Zásadná pripomienka k § 8 ods. 3 písm. e) 
Navrhujeme v § 8 ods. 3 upraviť znenie písmena e) nasledovne: 

e) zverejnenie informácie o internetovom výdaji, ponúkanom sortimente humánnych liekov a zdravotníckych pomôcok, ich cene a nákladoch spojených s internetovým výdajom podľa osobitného predpisu,15aa) 

Poznámka pod čiarou k odkazu 15aa znie: 
15aa) § 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 


Zásadná pripomienka k § 8 ods. 3 písm. h) 

Navrhujeme v § 8 ods. 3 doplniť nové písmeno h) nasledovne: 

h) financovanie, sponzorovanie alebo iná priama alebo nepriama finančná alebo materiálna podpora zdravotníckeho pracovníka, ak sa použije výhradne na podporu alebo zabezpečenie účasti zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí alebo na úhradu odborných, vedeckých alebo vzdelávacích aktivít zdravotníckeho pracovníka vrátane nákupu odbornej literatúry. 


Zásadná pripomienka k § 8 odsek 6 písm. a) 
Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 6 písmeno a) nasledovne: 

a) Zakazuje sa priamo distribuovať humánne lieky alebo vzorky humánnych liekov verejnosti na účely reklamy. 

Zásadná pripomienka k § 8 ods. 6, písm. b a c) 

Navrhujeme v § 8 ods. 6, písm. b a c) upraviť nasledovne: 

b) vykonávať s cieľom propagácie liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) návštevy osôb oprávnených predpisovať lieky, zdravotnícke pomôcky, dietetické potraviny alebo výživové doplnky počas ich ordinačných hodín, 
c) osobám oprávneným predpisovať humánne lieky prijímať počas ich ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo výživových doplnkov. 


Odôvodnenie: 

Je potrebné, aby v rámci práva na podnikanie mali všetky zainteresované strany rovnaké podmienky, aby nedochádzalo k diskriminácii len určitej časti subjektov v rámci liekového reťazca. 






Zásadná pripomienka k § 8 ods. 11 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 11 nasledovne: 

V poslednej vete za slová „byť uvedené“ vložiť slovo „ich“. 


Zásadná pripomienka k § 8 ods. 13 

Navrhujeme v § 8 ods. 13 na konci vložiť novú vetu nasledovne: 

Lekárski zástupcovia môžu vykonávať návštevy, ktorých účelom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok15aaa), dietetických potravín15aaaa) alebo výživových doplnkov15aaaaa) iba v čase vopred dohodnutom s osobami oprávnenými predpisovať lieky; osoby oprávnené predpisovať lieky sú aj pri vopred dohodnutej návšteve lekárskeho zástupcu povinné vždy uprednostniť záujmy pacienta. 

Zásadná pripomienka k §8 ods. 15 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek. 15 nasledovne: 

(15) Keď sa lieky, zdravotnícke pomôcky15aaa), dietetické potraviny15aaaa) alebo výživové doplnky15aaaaa) propagujú osobám oprávneným predpisovať lieky a osobám oprávneným vydávať lieky, zakazuje sa týmto osobám dodávať, ponúkať a sľubovať dary, peňažné a vecné výhody alebo prospech ak nie sú nepatrnej hodnoty a nie sú relevantné pre výkon lekárskej a lekárnickej praxe. 


Zásadná pripomienka k § 8 ods. 16 

Navrhujeme v § 8 upraviť odsek 16 nasledovne: 

Slovo „propagačných“ nahradiť slovom „odborných“ a slovo „propagačného“ nahradiť slovom „odborného“. 


Poznámky pod čiarou k odkazom 15, 15a, 16, 17 a 21 upraviť nasledovne: 

15) § 62 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15a) § 63 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 ods. 19 až 22 zákona č. 362/2011 Z. z. 
15aaaa) § 2 písm. a) zákona č. 363/2011 Z. z. 
15aaa)§ 2 písm. g) zákona č. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskorších predpisov 
16) § 46 zákona č. 362/2011 Z. z. 
17) § 2 ods. 1 až 3 zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov. 
21) Zákon č. 362/2011 Z. z. 

Odôvodnenie: 

Nielen s ohľadom na súčasné znenie zákona č. 362/2011 Z., ale aj s ohľadom na navrhované zmeny je nevyhnutné zmeniť a zosúladiť aj ustanovenia zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame. Doterajšia aplikačná prax navyše jasne ukázala, že prijatím a nadobudnutím účinnosti zákona č. 362/2011 Z. z., ktorým bol zmenený a doplnený zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame, boli do propagácie a reklamy liekov vnesené niektoré anomálie, ktoré vnášajú neistotu a chaos nielen do farmaceutického priemyslu, ale aj medzi lekárov ako osoby oprávnené predpisovať lieky, a to najmä v súvislosti so šírením informácií o liekoch a ich vzdelávaním. 
 
	Z 
	Ad.1: Neakceptované. Znenie § 8 je jasné a zrozumiteľné. 

Cieľom návrhu je umožnenie účasti zdravotníckych pracovníkov na odborných, vedeckých alebo vzdelávacích podujatiach financovaných subjektmi uvedenými v zákone. Neakceptované. Reklama zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín nie je v rámci Európskej únie osobitne regulovaná. Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní zákazu návštev za účelom reklamy lieku počas ordinačných hodín.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	Článok I bod 6 návrhu zákona 

Navrhujeme aj v druhej vete slová „možno určiť“ nahradiť slovami „možno ustanoviť“. 

Odôvodnenie: Legislatívno-technická pripomienka. 
 
	O 
	Neakceptované. Zvolená iná legislatívna úprava.

	Dôvera zp a.s. 
	Článok I bod 23 návrhu zákona 

a/ V § 12a ods. 4 navrhujeme nahradiť slovo „kontrolu“ slovom „inšpekciu“. Vychádzame zo znenia odseku 3, kde sa hovorí o oznámení o vykonaní inšpekcie. V opačnom prípade odporúčame zosúladiť oba pojmy rovnakým slovom - kontrola alebo inšpekcia. 



b/ V § 12a ods. 7 navrhujeme doplniť špecifikáciu o akú európsku databázu sa má jednať. V predchádzajúcom texte nie je takýto pojem definovaný. 

c/ V § 12b ods. 2 bod 2 navrhujeme slovo „výrobca“ nahradiť slovom „výrobcu“. 

d/ V § 12b ods. 4 písm. a) navrhujeme nahradiť slovo „Komisia“ slovami „Európska komisia“ a súčasne vytvoriť legislatívnu skratku „(ďalej len „Komisia“)“. Táto legislatívna skratka sa síce v zákone nachádza, avšak až v § 36 ods. 2. V tomto ustanovení sa následne môže vypustiť. Súčasne navrhujeme vypustiť slovo „ak“, nakoľko je uvedené v uvádzacej vete tohto ustanovenia 

Odôvodnenie: Legislatívno-technická pripomienka. 
 
	O 
	Ad. 1., 3. A 4.: Akceptované.

Ad. 2 :Neakceptované. Preberaná smernica neustanovuje, do akej databázy sa tieto údaje vkladajú.

	Dôvera zp a.s. 
	Článok I body 36, 37 a 74 návrhu zákona 

Navrhujeme body 36, 37 a 74 v celom rozsahu vypustiť. 

Odôvodnenie: Od 1.12.2011, t.j. od nadobudnutia účinnosti tohto zákona môže zdravotná poisťovňa realizovať priame nákupy liekov výlučne prostredníctvom nemocničných alebo verejných lekární. S takouto úpravou zdravotná poisťovňa v plnom rozsahu súhlasí. Lieky by sa mali dodávať priamo do lekární, ktoré následne vydajú lieky na príslušné oddelenia alebo ambulancie. Je to dané filozofiou a podmienkami určenými pre zaobchádzanie s liekmi a síce, že v ambulanciách by mali byť iba lieky určené osobitným predpisom (tzv. A-lieky). Realizácia priamych nákupov liekov prostredníctvom nemocničných a verejných lekární je pre zdravotnú poisťovňu vhodnejšia a súčasná právna úprava je vyhovujúca. 
 
	Z 
	Akceptované.

	PMÚ SR 
	K čl. I bod 54 navrhovaného materiálu  

Podľa predmetného ustanovenia sa má dĺžka odbornej praxe fyzickej osoby vo verejnej lekárni alebo nemocničnej lekárni ako jedna z podmienok pre poskytovanie lekárenskej starostlivosti predĺžiť z 3 na 5 rokov. Takéto predĺženie dĺžky odbornej praxe nežiaduco zvyšuje bariéru vstupu na trh a je obmedzujúce. Z návrhu nevyplýva, prečo je podľa predkladateľa súčasná dĺžka odbornej praxe nepostačujúca. Navrhujeme preto dané ustanovenie vypustiť.  
	O 
	Neakceptované. Požiadavka SLEKu, ktorý je garantom odbornej spôsobilosti na výkon lekárenskej starostlivosti.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 18 navrhujeme vypustiť odsek 5 

Podľa tohto ustanovenia nie je držiteľ povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov povinný dodať lieky lekárni do 24 hodín od prijatia objednávky, ak má voči držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti pohľadávky za dodané lieky po uplynutí dvojnásobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti. Podľa nášho názoru nie je dôvod, aby zákon suploval zmluvné vzťahy medzi veľkodistribútorom a lekárňou. Navyše takéto riešenie nepovažujeme za vhodné nakoľko naň dopláca pacient, ktorý z dôvodu pohľadávok lekárne bude musieť pre výdaj lieku navštíviť inú lekáreň, čo môže v niektorých lokalitách Slovenska znamenať problém s dostupnosťou. 
 
	O 
	Neakceptované. Nad rámec predkladanej novely.

	PMÚ SR 
	K čl. I bod 56 navrhovaného materiálu a k súvisiacim ustanoveniam 


Navrhovaným ustanovením sa zásadne menia doterajšie podmienky pre vydanie povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti. Podľa navrhovanej právnej úpravy nebude na rozdiel od súčasného stavu možné poskytnúť jednej fyzickej alebo právnickej osobe povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo viac ako v jednej verejnej lekárni a v jednej pobočke verejnej lekárne. 
Toto ustanovenie je výrazným zásahom do podnikateľského prostredia, ktorý podnikateľom podnikajúcim v oblasti poskytovania lekárenskej starostlivosti znemožní ich ďalší rast. 
Predkladateľ pritom v dôvodovej správe návrhu neuviedol žiadne dôvody, ktoré ho viedli k takejto prísnej forme regulácie. Okrem toho nie je v návrhu uvedený ani predpokladaný negatívny vplyv tohto ustanovenia na podnikateľské prostredie. 
Z uvedených dôvodov navrhujeme toto ustanovenie vypustiť. 
 
	O 
	Neakceptované. Navrhované riešenie sa uplatňuje v prevažnej väčšine členských štátov EÚ a v SR sa uplatňovalo do 1.12.2011.

	Dôvera zp a.s. 
	Článok I bod 47 a 48 návrhu zákona 

V nadväznosti na doplnenie oprávnenia nemocničnej lekárne zriadiť aj oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti je podľa nášho názoru nevyhnutné upraviť § 20 ods. 3 nasledovne: 

„(3) Nemocničná lekáreň je neoddeliteľnou súčasťou ústavného zdravotníckeho zariadenia, pripravuje a vydáva lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny ambulanciám a oddeleniam tohto zariadenia, inému ústavnému zdravotníckemu zariadeniu na základe objednávky; ak je súčasťou tohto zdravotníckeho zariadenia onkologická ambulancia, musí mať zriadené oddelenie na prípravu cytostatík. Ak má nemocničná lekáreň zriadené oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti, je na tomto oddelení oprávnená vydávať výlučne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny vydávané na základe lekárskych predpisov a lekárskych poukazov. K liekom, zdravotníckym pomôckam a dietetickým potravinám vydávaným podľa predchádzajúcej vety je oprávnená účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkonu 16); účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkonu 16) nie je oprávnená pri výdaji liekov určených pre ambulantnú starostlivosť v ustanovenom rozsahu (§ 18 ods. 1 písm. c) bod 4), ak ich vydáva na oddelení výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti“.“ 

Odôvodnenie: Považujeme za potrebné bližšie špecifikovať, že z liekov vydávaných na objednávky a tzv. A liekov pre vlastné zdravotnícke zariadenie nebudú môcť oddelenia nemocničnej lekárne určené na výdaj liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti účtovať cenu obchodného výkonu, nakoľko sa uvedené nevzťahuje na nemocničné, iba na verejné lekárne. Na tomto oddelení by teda mala nemocničná lekáreň vydávať s maržou iba lieky vydávané na lekársky predpis (poukaz). 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované.  Znenie upravené. 

	Dôvera zp a.s. 
	Bod 49 návrhu zákona 

Navrhujeme z bodu 49 návrhu zákona vypustiť časť „a slová „vrátane individuálnej prípravy liekov“.“ 

Odôvodnenie: Podľa nášho názoru sa vo verejných lekárňach skutočne pripravujú individuálne pripravované lieky, preto nie je zrejmý dôvod vypustenia tejto časti ustanovenia zákona. Uvedené nevyplýva ani z dôvodovej správy, v ktorej sa k tomuto bodu uvádza „legislatívno-technická úprava súvisiaca s vypustením pojmu “prevádzkareň“.”. Časť týkajúcu sa individuálnej prípravy liekov navrhujeme v tomto ustanovení zákona ponechať. 
 
	O 
	Neakceptované. Z definície lekárenskej starostlivosti v § 20 ods. 1 písm. a) vyplýva, že súčasťou lekárenskej starostlivosti je aj príprava liekov.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 23 ods. 1 písm. z) navrhujeme nad rámec návrhu zákona nasledujúce znenie: 
„z) viesť riadne a v súlade so skutočným stavom kusovú evidenciu liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín a systém kusovej evidencie sprístupniť zdravotnej poisťovni na požiadanie tak, aby zdravotná poisťovňa mohla účinne skontrolovať správnosť predpisovania a výdaja, overiť skutočnosť, či držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti v kontrolovanom období disponoval liekom, zdravotníckou pomôckou a dietetickou potravinou v množstve a cene zodpovedajúcej množstvu a cene vykázanej zdravotnej poisťovni; umožniť súčasne kontrolu skladových zásob, na požiadanie sprístupniť zdravotnej poisťovni všetky doklady o nadobudnutí liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín, údaje o počtoch všetkých vydaných liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín v kontrolovanom období za všetky zdravotné poisťovne. Podrobnosti o kusovej evidencii liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín ustanovuje všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva“.“ 

Odôvodnenie: Navrhujeme precizovanie úpravy znenia týkajúceho sa vedenia kusovej evidencie liekov, ktorá vyplynula z aplikačnej praxe zdravotnej poisťovne a problémami, ktoré vznikajú pri uplatňovaní tohto oprávnenia zdravotnej poisťovne pri vykonávaní kusovej kontroly liekov. Navrhovaná úprava je preto spresnenie doterajšieho znenia tak, aby bolo zrejmé, čoho sa kusová evidencia týka, čo má zdravotná poisťovňa oprávnenie kontrolovať a že spôsob jej vedenia upravuje osobitný vykonávací predpis. Jedná sa najmä o nevyhnutnosť porovnať skladové karty v rámci informačných systémov lekární. Kontrolná činnosť zdravotnej poisťovne ukázala, že v týchto dokladoch, ich porovnávaním boli zistené rozdiely a nedostatky. 
 
	O 
	Neakceptované. Úprava kusovej evidencie je dostatočná. 

	PMÚ SR 
	K čl. I bod 62 navrhovaného materiálu a k súvisiacim ustanoveniam  

Predkladateľ navrhuje zrušenie vernostného zľavového systému pri výdaji liekov, dietetických potravín alebo zdravotníckych pomôcok viazaných na lekársky predpis alebo na lekársky poukaz. Tento návrh obmedzuje súťažné aktivity podnikateľov pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti, ktorí môžu v súčasnosti za stanovených podmienok súťažiť o pacienta i takouto formou. Takáto propagácia služieb lekární v súčasnosti prispieva k rozvoju súťažného prostredia na trhu a v končenom dôsledku prináša prospech pre spotrebiteľa v podobe nižšej ceny. 
Predkladateľ ako hlavný dôvod zaradenia daného ustanovenia do návrhu uvádza dôvod spočívajúci v odstránení praktík zvyšujúcich spotrebu liekov. Tento dôvod však nepovažujeme za dostatočne relevantný, keďže v tomto prípade ide o lieky na lekársky predpis, o ktorých vhodnosti predpisu rozhoduje lekár na základe zdravotných indikácií pacienta a nie samotný pacient. Takéto zvyšovanie spotreby nie je v návrhu podložené ani žiadnou relevantnou štatistikou. Navrhujeme preto predmetné ustanovenie prehodnotiť. 
 
	O 
	Neakceptované. Predkladateľ uprednostňuje zdravotnícke aspekty pred ekonomickými.

	Dôvera zp a.s. 
	Bod 61 návrhu zákona 

Navrhujeme vypustiť bod 61 návrhu zákona v celom rozsahu, t.j. ponechať vernostný systém lekární. 

Odôvodnenie: Podľa príslušných ustanovení zákona č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach, dohľade nad zdravotnou starostlivosťou a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov sú zdravotné poisťovne povinné hospodárne, účelne a efektívne vynakladať prostriedky z verejného zdravotného poistenia určené na poskytovanie zdravotnej starostlivosti. V súvislosti s jestvujúcou možnosťou poskytovania vernostného systému od 1.12.2011 do 31.7.2012, t.j. za prvých 8 mesiacov účinnosti právnej úpravy dosiahla výška úspory iba v našej zdravotnej poisťovni čiastku prevyšujúcu 200 000 €. Je nepochybné, že táto suma nie je v systéme verejného zdravotného poistenia zanedbateľná. 
Súčasne si dovoľujeme uviesť, že zmena bola zavedená len od 1.12.2011 a jej zavedenie stálo všetkých účastníkov systému nemalé náklady najmä na úpravu informačných systémov (o. i. aj úprava dávky na vykazovanie lekárenskej starostlivosti). Nezdá sa byť efektívne zrušiť túto právnu úpravu, čím sa vynaložené náklady budú javiť ako neefektívne a nehospodárne vynaložené. 
Navyše sa domnievame, že zrušením vernostného systému sa nezníži preskripcia liekov. Podľa nášho názoru má preskripciu v rukách výlučne predpisujúci lekár. Je preto vhodné skôr smerovať zákonné opatrenia na znižovanie preskripcie liekov na predpisujúcich lekárov než cestou rušenia vernostného systému. 
 
	Z 
	Neakceptované. Jedným z hlavných cieľov predloženej novely je zrušenie vernostných systémov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 61 

Navrhujeme vypustiť bod 61 návrhu zákona v celom rozsahu, t.j. ponechať vernostný systém lekární. 

Odôvodnenie: Podľa príslušných ustanovení zákona č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach, dohľade nad zdravotnou starostlivosťou a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov sú zdravotné poisťovne povinné hospodárne, účelne a efektívne vynakladať prostriedky z verejného zdravotného poistenia určené na poskytovanie zdravotnej starostlivosti. V súvislosti s jestvujúcou možnosťou prevádzkovania vernostného systému od 1.12.2011 do 31.7.2012, t.j. za prvých 8 mesiacov účinnosti úpravy dosiahla výška úspory iba v jednej zdravotnej poisťovni čiastku prevyšujúcu 200 000 €. Je nepochybné, že táto suma nie je v systéme verejného zdravotného poistenia zanedbateľná. 
Súčasne si dovoľujeme uviesť, že zmena bola zavedená od 1.12.2011 a jej zavedenie stálo všetkých účastníkov systému nemalé náklady najmä na úpravu informačných systémov (o. i. aj úprava dávky na vykazovanie lekárenskej starostlivosti). Nezdá sa byť preto efektívne zrušiť túto právnu úpravu,keďže už takto vynaložené náklady sa tiež môžu javiť ako neefektívne a nehospodárne vynaložené. 
Domnievame sa, že zrušením vernostného systému sa môže znížiť preskripcia liekov, čo by v praxi znamenalo, že pacientom nebude predpisovaná potrebná liečba najmä v prípadoch zavádzania regulačných opatrení zo strany zdravotných poisťovní. Podľa nášho názoru má preskripciu v rukách výlučne predpisujúci lekár. Je preto vhodné skôr smerovať zákonné opatrenia na predpisujúcich lekárov, než na rušenie vernostného systému. 



 
	Z 
	Neakceptované. Jedným z hlavných cieľov predloženej novely je zrušenie vernostných systémov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

Klinické skúšanie liekov 

Navrhujeme, aby v zákone bola uložená povinnosť pre zadávateľa klinického skúšania doručiť zdravotnej poisťovni protokol pre klinické skúšanie, aby zdravotná poisťovňa mala vedomosť o rozsahu skúšania liekov a rozsahu zdravotnej starostlivosti poskytovanej poistencovi. Následne jej skúšajúci už iba oznámi zoznam jej poistencov, ktorí sa klinickému skúšaniu podrobia. Táto otázka sa už na MZ SR diskutovala so zástupcami zdravotných poisťovní, v súvislosti s riešením otázky krytia nákladov súvisiacich s klinickým skúšaním a MZ SR nevidelo v tomto návrhu problém. Podľa nášho názoru môže toto doplnenie zákona výrazne prispieť k efektívnej kontrole vynakladania zdrojov verejného zdravotného poistenia, t.j. kontroly či zadávateľ uhradil všetky náklady spojené s klinickým skúšaním, ktoré je podľa zákona povinný uhradiť zo strany zdravotnej poisťovne. 
 
	Z 
	Neakceptované. Oprávnenie zdravotnej poisťovne vyplýva z ustanovenia § 43 písm. r) a § 44 písm. m). Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	Bod 68 návrhu zákona 

Navrhované ustanovenie odporúčame upraviť tak, aby za neintervenčnú klinickú štúdiu nebola považovaná štúdia o bezpečnosti humánneho lieku po registrácii podľa § 68f iba v prípade, ak sa vykonáva na základe uložených povinností podľa § 53 ods. 5 písm. d) až h) a ods. 10. 

V nadväznosti na túto úpravu primerane upraviť § 68f ods. 1 druhú vetu. 

Odôvodnenie: Skutočnosť, že štúdia o bezpečnosti humánneho lieku po registrácii podľa § 68f sa nepovažuje za neintervenčnú klinickú štúdiu a nevzťahujú sa na ňu ustanovenia § 45, môže mať za následok, že držitelia registrácie liekov budú vykonávať štúdie, ktoré svojim charakterom zodpovedajú neintervenčným klinickým štúdiám (a teda sa pri nich vyžaduje predchádzajúci písomný súhlas zdravotnej poisťovne), pričom tieto štúdie budú evidované ako štúdie podľa § 68f iniciované z vlastného podnetu držiteľa registrácie humánneho lieku (kde sa nevyžaduje súhlas zdravotnej poisťovne). Je pochopiteľné a odôvodnené, aby sa požiadavka súhlasu zdravotnej poisťovne nemusela uplatňovať na štúdie, ktorých realizácia je držiteľovi registrácie nariadená Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv. Na druhej strane, v prípade štúdií o bezpečnosti vykonávaných výhradne z podnetu držiteľa registrácie môže inštitút predchádzajúceho súhlasu zdravotnej poisťovne prispieť k zlepšeniu celkového dohľadu nad štúdiou a v neposlednom rade tiež eliminovať prípadné neúčelné a neefektívne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia. 
 
	Z 
	Neakceptované. Navrhované znenie vyplýva zo smernice 2011/84/EÚ. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 46 navrhujeme doplniť nový odsek 5 

„(5) Terapeutické použitie registrovaného humánneho lieku na indikáciu, ktorá nie je uvedená v súhrne charakteristických vlastností humánneho lieku, povoľuje ministerstvo zdravotníctva na základe žiadosti poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, ktorý liečbu indikuje.“. 

Odôvodnenie: Podľa nášho názoru by malo terapeautické použite registrovaného humánneho lieku na indikáciu, ktorá nie je uvedená v súhrne charakteristických vlastností humánneho lieku povoľovať MZ SR, podobne ako je to v prípade terapeutického použitia humánnych liekov uvedených v § 46 ods. 2 písm. a) a b). V prípade, ak zdravotné poisťovne nebudú mať vedomosť o povolení terapeautického použitia tejto skupiny humánnych liekov, nebudú mať žiadnu možnosť kontroly nákladov a súčasne by museli znášať ev. zvýšené náklady na poskytovanú zdravotnú starostlivosť, ktorá by mohla vzniknúť v súvislosti s poškodením zdravia jej poistenca. Je neprijateľné pre zdravotné poisťovne, aby znášali takéto náklady. Súčasne sa domnievame, že je vysoká pravdepodobnosť zneužívania podávania humánnych liekov na neregistrované indikácie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Aj v prípade novej indikácie registrované lieku ide liek, ktorý nemá na danú indikáciu registráciu, teda nie je registrovaným liekom. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	Bod 82 návrhu zákona 

V bode 82 návrhu zákona navrhujeme okrem zubných lekárov doplniť výslovne aj tzv. neambulujúcich lekárov. Títo nespĺňajú častokrát žiadnu z vymenovaných možností uvedených v odseku 1 písm. a) až c). Z toho potom vyplýva, že nie sú oprávnení na predpisovanie liekov – ustanovenie odseku 1 a odseku 17 sú v rozpore. 
	O 
	Neakceptované. Z odôvodnenia nie je jasný dôvod navrhovanej úpravy. Pojem neambulujúci lekár nie je v žiadnom právnom predpise definovaný. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 119 ods. 5 navrhujeme zavedenie povinnej generickej preskripcie 

Podľa nášho názoru uplynulo dostatok času od zavedenia generickej preskripcie avšak s možnosťou uvádzania aj alternatívneho lieku, ktorý si môže pacient vybrať v lekárni (liek v zátvorke). Toto obdobie považujeme za dostatočné na to, aby lekári zmenili pri preskripcii svoje návyky. Naopak poznatky zdravotnej poisťovne preukazujú, že uvádzanie lieku v zátvorke je obvykle bernou mincou pre pacienta i lekáreň. V takomto prípade nie je možné získať predpokladaný prospech, ktorý povinná generická preskripcia prináša. Navrhujeme, aby lekári v prípade liekov uvedených v prílohe č. 1 zákona uvádzali výlučne názov liečiva a v prípade liekov, ktoré nie sú uvedené v prílohe zákona, aby mohli ale nemuseli uviesť názov liečiva. 

Návrh odôvodňujeme aj tým, že prax ukazuje, že predpisujúci lekár neposkytne pacientovi pri predpisovaní lieku najlacnejšiu alternatívu (nie je k tomu nútený žiadnou zákonnou ani inou sankciou) a podobne je tak tomu i v lekárňach. Zdravotná poisťovňa má v tejto súvislosti aj alternatívny návrh, aby predpisujúci lekári uvádzali túto skutočnosť v zdravotnej dokumentácii pacienta (t.j., že poučili pacienta o najlacnejšej alternatíve) a lekárne na zadnej strane lekárskeho predpisu, avšak to prinesie omnoho viac byrokracie pre všetkých účastníkov systému než zavedenie povinnej generickej preskripcie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Je potrebný dlhší čas na vyhodnotenie platnej úpravy vo vzťahu k predloženému návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 119 ods. 6 navrhujeme na konci doplniť slová „a informáciu potvrdiť odtlačkom svojej pečiatky a podpisom“. 

Odôvodnenie: Domnievame sa, že predmetnú informáciu by mal predpisujúci lekár autorizovať svojou pečiatkou a podpisom, aby nemohlo dôjsť k zneužitiu. 
 
	O 
	Neakceptované.  Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 119 ods. 10 navrhujeme na konci doplniť nasledujúce znenie: 

„Lekár bez špecializácie a lekár oprávnený predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny pre seba a pre jemu blízke osoby (ods. 17) nemôže predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny, ktorých predpisovanie je viazané na odbornosť lekára.“. 

Odôvodnenie: Podľa nášho názoru by lekári bez špecializácie alebo tzv. neambulujúci lekári nemali mať právo predpisovať lieky viazané na odbornosť lekára. Jedná sa najmä o problém vo vykazovaní zdravotnej starostlivosti, kedy títo lekári majú vydané Úradom pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou kódy odborností 088 a 099 a teda nie príslušných odborností, ktoré sa vyžadujú pre predpis takýchto druhov liekov. 
 
	O 
	Neakceptované.  Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 119 ods. 12 písm. b) navrhujeme nasledujúce znenie: 

„b) zaznamenať v zdravotnej dokumentácii pacienta predpísanie humánneho lieku spôsobom uvedeným v odseku 5 a súčasne zaznamenať údaj o dávkovaní, časovom režime užívania humánneho lieku a spôsobe podania humánneho lieku; predpísaní zdravotníckej pomôcky a dietetickej potraviny s uvedením názvu, kódu, veľkosti balenia, počtu balení, dávkovania, časového režimu užívania a spôsobu podania.“. 
Odôvodnenie: Navrhujeme toto ustanovenie precizovať a to výslovne doplniť, ktoré údaje majú lekári zaznamenať v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby bol postup jednotný a nevznikali rozdiely pri vykonávaní kontrolnej činnosti a najmä v samotnom vedení zdravotnej dokumentácie. 
 
	O 
	Neakceptované.  Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 120 ods. 1 písm. b) navrhujeme nasledujúce znenie: 

„b) názov liečiva, ak je o liečivo uvedené v prílohe č.1, názov humánneho lieku, ak liečivo nie je uvedené v prílohe č. 1, cestu podania, liekovú formu, množstvo liečiva v liekovej forme, konkrétnu veľkosť balenia; názov dietetickej potraviny; názov zdravotníckej pomôcky a presné označenie individuálne zhotovovanej zdravotníckej pomôcky.“. 

Odôvodnenie: Uvedené ustanovenie by malo byť podľa nášho názoru v súlade s § 119 ods. 5. Lekársky predpis by mal obsahovať všetky tieto náležitosti. 
 
	O 
	Neakceptované. Znenie § 120 ods. 1 písm. b)  predložené do pripomienkového konania považujeme za vecne správne. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, Klinické skúšanie liekov 

Klinické skúšanie liekov 

Navrhujeme, aby v zákone bola uložená povinnosť pre zadávateľa klinického skúšania, aby doručil zdravotnej poisťovni protokol pre klinické skúšanie, aby zdravotná poisťovňa mala vedomosť o rozsahu skúšania liekov a rozsahu zdravotnej starostlivosti poskytovanej poistencovi. Následne jej skúšajúci už iba oznámi zoznam jej poistencov, ktorí sa klinickému skúšaniu podrobia. Táto otázka sa už na Ministerstve zdravotníctva SR diskutovala so zástupcami zdravotných poisťovní, v súvislosti s riešením otázky krytia nákladov súvisiacich s klinickým skúšaním. Podľa nášho názoru môže toto doplnenie zákona výrazne prispieť k efektívnej kontrole vynakladania zdrojov verejného zdravotného poistenia, t.j. kontroly či zadávateľ uhradil všetky náklady spojené s klinickým skúšaním, ktoré je podľa zákona povinný uhradiť. 
 
	Z 
	Neakceptované. Oprávnenie zdravotnej poisťovne vyplýva z ustanovenia § 43 písm. r) a § 44 písm. m). Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 120 ods. 1 písm. g) 

Navrhujeme na konci doplniť nasledujúce znenie: 

„Zdravotná poisťovňa je oprávnená v odôvodnených prípadoch na základe žiadosti predpisujúceho lekára odsúhlasiť aj väčší počet balení než je stanovený v texte za bodkočiarkou.“. 

Odôvodnenie: Z praxe zdravotnej poisťovne vyplýva, že sú odôvodnené prípady kedy je potrebné predpísať poistencovi lieky vo väčšom počte balení, než je počet balení určený na tri mesiace. Stáva sa to najmä v prípade dlhodobého pobytu v zahraničí a pod. V takom prípade by sme uvítali, aby sa zdravotnej poisťovni umožnilo odsúhlasiť na základe individuálnej žiadosti aj väčší počet balení. 
 
	O 
	Neakceptované.  Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 120 ods. 1 písm. l) znie nasledovne: 

„l) poznámku "NEODKLADNÁ ZDRAVOTNÁ STAROSTLIVOSŤ" potvrdí predpisujúci lekár odtlačkom pečiatky a podpisom na rubovej strane lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu, ak ide o humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu predpísanú pri poskytovaní neodkladnej zdravotnej starostlivosti pri plnej alebo čiastočnej úhrade na základe verejného zdravotného poistenia, 

Odôvodnenie: Legislatívno-technická pripomienka. 
 
	O 
	Neakceptované. Znenie predložené do pripomienkového konania považujeme za správne. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	 

V § 120 ods. 1 písm. u) navrhujeme na konci doplniť nasledujúce znenie: 

„Súhlas zdravotnej poisťovne musí obsahovať nasledovné náležitosti: číslo schválenia, celkový počet schválených balení, platnosť schválenia od – do. Uvedené náležitosti potvrdí predpisujúci lekár odtlačkom svojej pečiatky a podpisom.“. 

Odôvodnenie: Snaha zjednotiť uvádzané informácie o schválení, nakoľko tieto náležitosti nerieši žiadna právna norma. V opačnom prípade (pre nezvyšovanie byrokracie práce v lekárňach) je možnosť o tieto údaje rozšíriť dávku na vykazovanie lekárenskej starostlivosti, ktorú vydáva Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou. Návrh odôvodňujeme praxou zdravotných poisťovní - vysokou chybovosťou vo vykazovaní týchto výnimiek. 
 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	Bod 88 návrhu zákona 

Navrhujeme bod 88 vypustiť v celom rozsahu. 

Odôvodnenie: Navrhovaným znením sa umožňuje, aby lekár porušil pri predpisovaní § 119 odsek 5, t.j. predpisoval by liek a nie účinnú látku tam kde to zákon predpokladá (čo lekáreň dokáže jednoducho skontrolovať) a zdravotná poisťovňa bola povinná takýto liek zaplatiť lekárni a následne vymáhať túto čiastku od lekára. To je pre zdravotné poisťovne neprijateľné – lekáreň dokáže túto skutočnosť skontrolovať. 
Nosnou myšlienkou v súčasnosti platného ustanovenia je nesankcionovať lekárne za výdaj liekov predpísaných v rozpore s preskripčnými a indikačnými obmedzeniami. 
Podľa nášho názoru by však lekáreň mala byť schopná skontrolovať nielen preskripčné obmedzenia, ale aj niektoré indikačné obmedzenia. Z toho dôvodu naopak navrhujeme sprísnenie tohto znenia zákona. Informačné systémy verejných lekární a výdajní zdravotníckych pomôcok sú schopné kontrolovať dodržiavanie preskripčného obmedzenia. Rozumieme, že bez vedomostí o zdravotnom stave pacienta nemusia byť schopné posúdiť dodržanie indikačného obmedzenia, ale máme za to, že preskripčné obmedzenia musia byť schopné kontrolovať a tým aj nutnosť uvedenia odporúčania odborného lekára na zadnej strane predpisu a v prípade jeho nedodržania liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu nevydať. Súčasne máme za to, že sú aj indikačné opatrenia, ktoré dokážu lekárne „vyčítať“ z lekárskeho predpisu, najmä pokiaľ ide o vek poistenca. 

Navrhujeme nasledujúce znenie: 

„(6) Ak poskytovateľ lekárenskej starostlivosti vydal liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu na základe lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu, ktorého vystavením predpisujúci lekár porušil povinnosť dodržiavať indikačné obmedzenia, okrem indikačných obmedzení, ktorých dodržiavanie vie poskytovateľ lekárenskej starostlivosti overiť priamo z lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu alebo povinnosť podľa § 119 ods. 11, zdravotná poisťovňa je povinná uhradiť zdravotnú starostlivosť poskytovateľovi lekárenskej starostlivosti. Zdravotná poisťovňa má právo na náhradu plnenia podľa predchádzajúcej vety voči 

a) predpisujúcemu lekárovi, ktorý ako fyzická osoba poskytujúca zdravotnú starostlivosť podľa osobitného predpisu84) nesprávne vystavila lekársky predpis alebo lekársky poukaz, alebo 

b) voči poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujúci lekár nesprávne vystavil lekársky predpis alebo lekársky poukaz.“. 

 
	Z 
	Neakceptované. Kontrola preskripčných a indikačných obmedzení má vykonávať príslušná zdravotná poisťovňa, ktorj prislúcha aj právo na náhradu plnenia podľa § 121 ods. 6. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Dôvera zp a.s. 
	Bod 115 návrhu zákona 

V odseku 1 je uvedené, že ustanovenia § 17 ods. 12 písm. b), ods. 13 a 14 sa uplatňujú od 2.7.2013. V § 17 však takéto odseku absentujú. Predpokladáme, že sa jedná o chybu v písaní.  
	O 
	Akceptované.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 68 

Navrhujeme bod 68 návrhu zákona vypustiť v celom rozsahu. 

Odôvodnenie: Podľa nášho názoru by sa pre všetky neintervenčné štúdie, t.j. aj pre štúdiu o bezpečnosti humánneho lieku po registrácii podľa § 68f mal dodržať postup platný pre neintervenčné štúdie. V opačnom prípade hrozí, že všetky „postmarketingové“ štúdie označia zadávatelia za štúdie bezpečnosti a zdravotné poisťovne ich budú musieť platiť. 
 
	Z 
	Neakceptované. Navrhované znenie vyplýva zo smernice 2011/84/EÚ. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 2 ods. 1  

V § 2 ods. 1 navrhujeme za slovo „Farmácia“ uviesť slová „je študijný a vedný odbor, ktorý sa zaoberá uvádzaním liekov na trh a uvádzaním zdravotníckych pomôcok na trh alebo uvádzaním zdravotníckych pomôcok do prevádzky, výrobou liekov, veľkodistribúciou liekov, poskytovaním lekárenskej starostlivosti, zabezpečovaním a kontrolou kvality, účinnosti a bezpečnosti liekov a zdravotníckych pomôcok, výučbou v študijnom odbore farmácia, ďalším vzdelávaním farmaceutov, a plnením úloh štátnej správy a samosprávy na úseku farmácie.“ 

Odôvodnenie: Navrhovaná úprava konštatuje skutočnosť, že farmácia je skutočne študijný a vedný odbor, ktorý požíva v rámci spoločenských vzťahov určitú vážnosť a dôstojnosť, pričom navrhovaná úprava komplexne vystihuje pojem farmácia ako taký. 
 
	Z 
	Neakceptované. Na účely tohto zákona nie je potrebné definovať farmáciu ako študijný odbor. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, § 46 

V § 46 navrhujeme doplniť nový odsek 5 

„(5) Terapeutické použitie registrovaného humánneho lieku na indikáciu, ktorá nie je uvedená v súhrne charakteristických vlastností humánneho lieku, povoľuje ministerstvo zdravotníctva na základe žiadosti poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, ktorý liečbu indikuje.“. 

Odôvodnenie: Podľa nášho názoru by malo terapeutické použite registrovaného humánneho lieku na indikáciu, ktorá nie je uvedená v súhrne charakteristických vlastností humánneho lieku povoľovať Ministerstvo zdravotníctva SR, podobne ako je to v prípade terapeutického použitia humánnych liekov uvedených v § 46 ods. 2 písm. a) a b). 

V prípade, ak zdravotné poisťovne nebudú mať vedomosť o povolení terapeautického použitia tejto skupiny humánnych liekov, nebudú mať žiadnu možnosť kontroly nákladov a súčasne by museli znášať ev. zvýšené náklady na poskytovanú zdravotnú starostlivosť, ktorá by mohla vzniknúť v súvislosti s poškodením zdravia jej poistenca. Je neprijateľné pre zdravotné poisťovne, aby znášali takéto náklady. 

Súčasne sa domnievame, že je vysoká pravdepodobnosť zneužívania podávania humánnych liekov na neregistrované indikácie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Aj v prípade novej indikácie registrované lieku ide liek, ktorý nemá na danú indikáciu registráciu, teda nie je registrovaným liekom. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 2 

V § 2 navrhujeme doplniť nový odsek zavádzajúci legálnu definíciu pojmu dôležitý humánny liek v nasledovnom znení: „Dôležitý humánny liek je liek nevyhnutný na liečbu ochorení, ktoré bezprostredne ohrozujú život alebo niektorú zo základných životných funkcií osoby, ktorej sa poskytuje zdravotná starostlivosť, bez ktorého podania, alebo pri vynechaní dávky môže dôjsť k vážnemu ohrozeniu zdravia, spôsobeniu náhlej a neznesiteľnej bolesti alebo spôsobeniu náhlej zmeny správania a konania, pod ktorých vplyvom osoba bezprostredne ohrozuje seba alebo svoje okolie. Dôležitý humánny liek je aj liek indikovaný v súvislosti s tehotenstvom, pôrodom a dojčením.“ 

Odôvodnenie: V súlade s Čl. 4 ods. 2 Legislatívnych pravidiel vlády Slovenskej republiky, zákon musí byť terminologicky presný a jednotný. Možno v ňom používať len správne a v právnom poriadku ustálené pojmy a správnu právnu terminológiu. Ak niet vhodného pojmu alebo termínu, možno na jeho utvorenie použiť iné slovo alebo slovné spojenie, ktoré vyhovuje z významovej stránky. Nový pojem treba v právnom predpise právne vymedziť. 
Pojem „dôležitý humánny liek“ sa používa v § 120 ods. 3 v súvislosti s oprávnením poskytovateľa lekárenskej starostlivosti vydať takýto liek aj pri nesprávnom vyplnení lekárskeho predpisu. V praxi dochádza k rozporom pri revíznej činnosti zdravotných poisťovní vzhľadom k neexistujúcej definícii pojmu „dôležitý humánny liek“. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 82 

V bode 82 návrhu zákona navrhujeme okrem zubných lekárov doplniť výslovne aj tzv. neambulujúcich lekárov. Títo nespĺňajú častokrát žiadnu z vymenovaných možností v odseku 1 písm. a) až c). Z toho potom vyplýva, že nie sú oprávnení na predpisovanie liekov – ustanovenie odseku 1 a odseku 17 sú v rozpore. 
	O 
	Neakceptované. Neambulujúci lekár nie je poskytovateľom zdravotnej starostlivosti, z tohto dôvodu nemôže predpisovať lieky. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 2 

V § 2 navrhujeme doplniť nový odsek zavádzajúci legálnu definíciu pojmu Transfúziologické zariadenie v nasledovnom znení: „Transfúziologické zariadenie je pracovisko zodpovedné za výber a vyšetrenie darcov krvi, odber ľudskej krvi, odber zložky z krvi, skúšanie ľudskej krvi a zložiek z krvi bez ohľadu na účel ich určenia, za spracovanie, uchovávanie a distribúciu ľudskej krvi a zložiek z krvi, ak sú určené na transfúziu; nezahŕňa nemocničné krvné banky.“ 

Odôvodnenie: Pojem „transfúziologické zariadenie“ sa používa v § 141 ods. 1 písm. f) pričom nie je legálne definované. 
 
	Z 
	Neakceptované. Transfuziologické zariadenie je definované v § 13 ods. 7. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 3 ods. 3 

V časti odkazu § 3 ods. 3 obsahuje nesprávny odkaz. Navrhujeme uviesť správny odkaz v znení: „Nariadenie Rady (ES) č.273/2004 EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY dňa 11. februára 2004 o prekurzoroch drog a Nariadenie Rady (ES) č. 111/2005 dňa 22. decembra 2004 ,ktorým sa stanovujú pravidlá sledovania obchodu medzi Spoločenstvom a tretími krajinami s drogovými prekurzormi“. 

Odôvodnenie: § 3 ods. 3 Návrhu zákona obsahuje odkaz na Zákon č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Osobitný predpis na ktorý sa uvedený odsek odvoláva neuvádza podmienky na vydanie povolenia na zaobchádzanie s liekmi s obsahom drogových prekurzorov. Tieto uvádza nariadenie Nariadenie Rady (ES) č.273/2004 EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY dňa 11. februára 2004 o prekurzoroch drog a Nariadenie Rady (ES) č. 111/2005 dňa 22. decembra 2004, ktorým sa stanovujú pravidlá sledovania obchodu medzi Spoločenstvom a tretími krajinami s drogovými prekurzormi. 
 
	Z 
	Akceptované. 

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 83 

V § 119 ods. 5 navrhujeme zavedenie povinnej generickej preskripcie 

Podľa nášho názoru uplynulo dostatok času od zavedenia generickej preskripcie avšak s možnosťou uvádzania aj alternatívneho lieku, ktorý si môže pacient vybrať v lekárni (liek v zátvorke). Toto obdobie považujeme za dostatočné na to, aby lekári zmenili pri preskripcii svoje návyky. Naopak, poznatky zdravotných poisťovní preukazujú, že uvádzanie lieku v zátvorke je obvykle bernou mincou pre pacienta i lekáreň. V takomto prípade nie je možné získať predpokladaný prospech, ktorý povinná generická preskripcia prináša. Navrhujeme, aby lekári v prípade liekov uvedených v prílohe č. 1 zákona uvádzali výlučne názov liečiva a v prípade liekov, ktoré nie sú uvedené v prílohe zákona, aby mohl,i ale nemuseli uviesť názov liečiva. 

Návrh odôvodňujeme aj tým, že prax ukazuje, že predpisujúci lekár neposkytne pacientovi pri predpisovaní lieku najlacnejšiu alternatívu (nie je k tomu nútený žiadnou zákonnou ani inou sankciou) a podobne je tak tomu i v lekárňach. 

Zdravotné poisťovne majú alternatívny návrh, aby predpisujúci lekári aj lekárne uvádzali túto skutočnosť v zdravotnej dokumentácii a na zadnej strane lekárskeho predpisu, avšak to prinesie viac byrokracie než zavedenie povinnej generickej preskripcie. 

 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ trvá na ponechaní možnosti uvádzania názvu lieku v zátvorke. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 3 ods. 4 

V § 3 ods. 4 navrhujeme na konci doplniť slová „a zdravotne spôsobilá“ 

Odôvodnenie: Liek nie je produktom bežnej spotreby, ale je produktom špecifickým, ku ktorému je potrebné pristupovať v záujme ochrany zdravia racionálnejšie a zodpovednejšie ako k inému tovaru bežnej spotreby. Lieky a zdravotnícke pomôcky predstavujú taký artikel, u ktorého môže nedostatok zdravotnej spôsobilosti na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami spôsobiť vysoké riziko poškodenia zdravia a ohrozenia života pacientov, rovnako ako vyvoláva riziko zneužitia liekov spôsobilé privodiť závislosť u osôb s liekmi zaobchádzajúcich, ktoré majú k liekom neobmedzený prístup. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely. Pripomienka neobsahuje návrh definície zdravotnej spôsobilosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 3 ods. 7 

V § 3 ods. 7 navrhujeme slovo „zabezpečenie“ nahradiť slovom „obsadenie“. 

Odôvodnenie: Napríklad v súlade s toho času platnou vyhláškou Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 129/2012 Z. z. ktorou sa ustanovujú požiadavky na správnu lekárenskú prax sa používa pojem personálne obsadenie. 
 
	Z 
	Neakceptované. V celom zákone č. 362/2011 Z. z. sa používa pojem zabezpečenie. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 4 ods. 1 písm.c) 

V § 4 ods. 1 písm. c) navrhujeme vypustiť slová „v inom študijnom odbore“ a nahradiť ich konkrétnymi študijnými odbormi, ktoré mal zákonodarca na mysli. 

Odôvodnenie: Namietané znenie je neurčité, spôsobilé vyvolať zmätočnosť. 
 
	Z 
	Neakceptované. § 4 je všeobecným ustanovením. Pri jednotlivých druhoch zaobchádzania sú uvedené konkrétne požiadavky na odbornú spôsobilosť. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, § 119 až 120 

V § 119 ods. 6 navrhujeme na konci doplniť slová „a informáciu potvrdiť odtlačkom svojej pečiatky a podpisom“. 
Odôvodnenie: Domnievame sa, že predmetnú informáciu by mal predpisujúci lekár autorizovať svojou pečiatkou a podpisom, aby nemohlo dôjsť k zneužitiu. 

V § 119 ods. 10 navrhujeme na konci doplniť nasledujúce znenie: 
„Lekár bez špecializácie a lekár oprávnený predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny pre seba a pre jemu blízke osoby (ods. 17) nemôže predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny, ktorých predpisovanie je viazané na odbornosť lekára.“. 
Odôvodnenie: Podľa nášho názoru by lekári bez špecializácie alebo tzv. neambulujúci lekári nemali mať právo predpisovať lieky viazané na odbornosť lekára. Jedná sa najmä o problém vo vykazovaní zdravotnej starostlivosti, kedy títo lekári majú vydané kódy odborností 088 a 099 a teda nie príslušných odborností, ktoré sa vyžadujú pre predpis takýchto druhov liekov. 

V § 119 ods. 12 písm. b) navrhujeme nasledujúce znenie: 
„b) zaznamenať v zdravotnej dokumentácii pacienta a v liekovej knižke poistenca, ak ju poistencovi vydala zdravotná poisťovňa, predpísanie humánneho lieku spôsobom uvedeným v odseku 5. V zdravotnej dokumentácii pacienta súčasne zaznamenať údaj o dávkovaní, časovom režime užívania humánneho lieku a spôsobe podania humánneho lieku; predpísaní zdravotníckej pomôcky a dietetickej potraviny s uvedením názvu, kódu, veľkosti balenia, počtu balení, dávkovania, časového režimu užívania a spôsobu podania.“. 
Odôvodnenie: Navrhujeme toto ustanovenie precizovať a to výslovne doplniť, ktoré údaje majú lekári zaznamenať v zdravotnej dokumentácii pacienta, aby bol postup jednotný a nevznikali rozdiely pri vykonávaní kontrolnej činnosti a najmä v samotnom vedení zdravotnej dokumentácie. 

V § 120 ods. 1 písm. b) navrhujeme nasledujúce znenie: 
„b) názov liečiva, ak je o liečivo uvedené v prílohe č.1, názov humánneho lieku, ak liečivo nie je uvedené v prílohe č. 1, cestu podania, liekovú formu, množstvo liečiva v liekovej forme, konkrétnu veľkosť balenia; názov dietetickej potraviny; názov zdravotníckej pomôcky a presné označenie individuálne zhotovovanej zdravotníckej pomôcky.“. 
Odôvodnenie: Uvedené ustanovenie by malo byť podľa nášho názoru v súlade s § 119 ods. 5. Lekársky predpis by mal obsahovať všetky tieto náležitosti. 


V § 120 ods. 1 písm. g) 
Navrhujeme na konci doplniť nasledujúce znenie: 
„Zdravotná poisťovňa je oprávnená v odôvodnených prípadoch na základe žiadosti predpisujúceho lekára odsúhlasiť aj väčší počet balení než je stanovený v texte za bodkočiarkou.“. 
Odôvodnenie: Z praxe zdravotnej poisťovne vyplýva, že sú odôvodnené prípady kedy je potrebné predpísať poistencovi lieky vo väčšom počte balení, než je počet balení určený na tri mesiace. Stáva sa to najmä v prípade dlhodobého pobytu v zahraničí a pod. V takom prípade by sme uvítali, aby zdravotná poisťovňa bola oprávnená odsúhlasiť aj väčší počet balení. 

V § 120 ods. 1 písm. l) znie nasledovne: 
„l) poznámku "NEODKLADNÁ ZDRAVOTNÁ STAROSTLIVOSŤ" potvrdí predpisujúci lekár odtlačkom pečiatky a podpisom na rubovej strane lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu, ak ide o humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu predpísanú pri poskytovaní neodkladnej zdravotnej starostlivosti pri plnej alebo čiastočnej úhrade na základe verejného zdravotného poistenia, 
Odôvodnenie: legislatívno-technická úprava 

V § 120 ods. 1 písm. u) navrhujeme na konci doplniť nasledujúce znenie: 
„Súhlas zdravotnej poisťovne musí obsahovať nasledovné náležitosti: číslo schválenia, celkový počet schválených balení, platnosť schválenia od – do. Uvedené náležitosti potvrdí predpisujúci lekár odtlačkom svojej pečiatky a podpisom.“. 
Odôvodnenie: Snaha zjednotiť uvádzané informácie o schválení, nakoľko tieto náležitosti nerieši žiadna právna norma. V opačnom prípade (pre nezvyšovanie byrokracie práce v lekárňach) je možnosť o tieto údaje rozšíriť dávku na vykazovanie lekárenskej starostlivosti, ktorú vydáva Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou. Z poznatkov zdravotných poisťovní vyplýva vysoká chybovosť vo vykazovaní týchto výnimiek. 






 
	O 
	Neakceptované. Pripomienky nad rámec predloženej novely.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 88 

Navrhujeme bod 88 vypustiť v celom rozsahu. 

Odôvodnenie: Navrhovaným znením sa umožňuje, aby lekár porušil pri predpisovaní § 119 odsek 5, t.j. predpisoval by liek, a nie účinnú látku tam kde to zákon predpokladá (čo lekáreň dokáže jednoducho skontrolovať), zdravotná poisťovňa bude nútená takýto liek zaplatiť lekárni a následne vymáhať túto čiastku od lekára. 
Nosnou myšlienkou tohto ustanovenia je nesankcionovať lekárne za výdaj liekov s takými indikačnými obmedzeniami, ktoré nie je schopná skontrolovať. 
Podľa nášho názoru by mala byť schopná skontrolovať aj preskripčné obmedzenia. Z toho dôvodu naopak navrhujeme sprísnenie tohto znenia. Informačné systémy verejných lekární a výdajní zdravotníckych pomôcok sú schopné kontrolovať dodržiavanie preskripčného obmedzenia. Rozumieme, že bez vedomostí o zdravotnom stave pacienta nemusia byť schopné posúdiť dodržanie indikačného obmedzenia, ale máme za to, že preskripčné obmedzenia musia byť schopné kontrolovať, a tým aj nutnosť uvedenia odporúčania odborného lekára na zadnej strane predpisu a v prípade jeho nedodržania liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu, nevydať. 
Súčasne máme za to, že sú aj indikačné opatrenia, ktoré dokážu lekárne „vyčítať“ z lekárskeho predpisu, najmä pokiaľ ide o vek poistenca. 

Navrhujeme nasledujúce znenie: 
„(6) Ak verejná lekáreň alebo výdajňa zdravotníckych pomôcok vydala liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu na základe lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu, ktorého predpísaním predpisujúci lekár porušil povinnosť dodržiavať indikačné obmedzenia, okrem indikačných obmedzení, ktoré si vie lekáreň overiť priamo z lekárskeho predpisu alebo povinnosť podľa § 119 ods. 11, zdravotná poisťovňa uvedená na lekárskom predpise alebo lekárskom poukaze je povinná uhradiť zdravotnú starostlivosť poskytovateľovi lekárenskej starostlivosti. Zdravotná poisťovňa má právo na náhradu plnenia podľa predchádzajúcej vety voči 

a) predpisujúcemu lekárovi, ktorý ako fyzická osoba poskytujúca zdravotnú starostlivosť podľa osobitného predpisu84) nesprávne vystavila lekársky predpis alebo lekársky poukaz, alebo 

b) voči poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujúci lekár nesprávne vystavil lekársky predpis alebo lekársky poukaz.“ 
 
	Z 
	Akceptované.

	SLEK 
	§ 3 ods. 1, písm. h) 

V § 4 ods. 1 navrhujeme vypustiť celé znenie písm. h) 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
 
	Z 
	Neakceptované. § 4 je všeobecným ustanovením. Pri jednotlivých druhoch zaobchádzania sú uvedené konkrétne požiadavky na odbornú spôsobilosť. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 115 

V odseku 1 je uvedené, že ustanovenia § 17 ods. 12 písm. b), ods. 13 a 14 sa uplatňujú od 2.7.2013. V § 17 však takéto odseky absentujú. Predpokladáme, že sa jedná o chybu v písaní. 
	O 
	Akceptované.

	SLEK 
	§ 5 ods. 2 

Podľa § 3 ods. 2 zákona, na zaobchádzanie s liekmi s obsahom omamnej látky alebo psychotropnej látky sa okrem povolenia podľa odseku 1 vyžaduje aj povolenie podľa osobitného predpisu. Podľa § 7 ods. 2 zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch, odborný zástupca musí byť v pracovnom pomere alebo v obdobnom pracovnom vzťahu k držiteľovi povolenia. Ak zákon umožňuje výnimku z existencie pracovného pomeru odborného zástupcu vo vzťahu k povoleniu na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, tak potom je žiaduce zohľadniť túto skutočnosť aj vo vzťahu k povoleniu na zaobchádzanie s omamnými a psychotropnými látkami, a to legislatívnou úpravou § 7 ods. 2 zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch. 
	Z 
	Akceptované. 

	SLEK 
	§ 5 ods. 4 

V § 5 ods. 4 navrhujeme vypustiť celé doterajšie znenie a nahradiť ho znením: „Ak odborný zástupca zomrel alebo z iného dôvodu náhle alebo neočakávane prestal alebo nemôže vykonávať činnosť odborného zástupcu, držiteľ povolenia ustanoví náhradného odborného zástupcu. Náhradného odborného zástupcu nemožno ustanoviť, ak odborný zástupca držiteľa povolenia stratil oprávnenie vykonávať činnosť odborného zástupcu v dôsledku zrušenia licencie na výkon činnosti odborného zástupcu podľa osobitného predpis. (Odkaz na § 74 ods. 1 písm. c) až g) zákona č. 578/2004 Z.z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov.) Náhradného odborného zástupcu možno ustanoviť najviac na 60 dní odo dňa skutočnosti zakladajúcej ukončenie vykonávania činnosti odborného zástupcu; po uplynutí tejto lehoty nemožno ustanoviť ďalšieho náhradného odborného zástupcu. 

Zároveň navrhujeme možnosť ustanovenia náhradného odborného zástupcu aj v vo vzťahu k povoleniu na zaobchádzanie s omamnými a psychotropnými látkami legislatívnou pravou zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch. 

Odôvodnenie: S ohľadom na ustanovenia § 17a zákona č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov, navrhované zjednocuje legislatívne podmienky využitia inštitútu náhradného odborného zástupcu vo vzťahu k akémukoľvek držiteľovi povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, napr. či už vo vzťahu k povoleniu na prevádzkovanie ambulancie, polikliniky ale verejnej lekárne. 
 
	Z 
	Neakceptované. Ustanovenie predpokladá aj možnosť napr. Odchodu do dôchodku, ktorý nie je neočakávaný. Preto je zvolená všeobecná úprava, že odborný zástupca prestal vykonávať svoju činnosť. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 6 ods. 4 písm. f) bod 1 

V § 6 ods. 4 písm. f) bod 1 navrhujem za slová „na materiálne a priestorové vybavenie“ doplniť „a personálne obsadenie“ 

Odôvodnenie: V súčasnosti neexistuje správny orgán, ktorý posúdi, s výnimkou ustanovenia odborného zástupcu, personálne obsadenie žiadateľa o vydanie povolenia. V tejto súvislosti považujeme za vhodné doplniť vyhlášku o správnej lekárenskej praxi tak, aby počet farmaceutov v lekárni korešpondoval so schváleným prevádzkovým časom pri dodržaní zákonníka práce. 
 
	Z 
	Neakceptované. V celom zákone č. 362/2011 Z. z. sa používa pojem zabezpečenie. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 7 ods. 5 písm. h) 

V § 7 ods. 5 písm. h) navrhujeme za slová „meno a priezvisko“ doplniť slová „adresu bydliska, dátum narodenia a rodné číslo“ 

Odôvodnenie: Za účelom riadneho dozoru nad dodržiavaním povinností spojených s poskytovaním starostlivosti je nevyhnutné, aby bolo možné kedykoľvek jednoznačne identifikovať osobu odborného zástupcu. 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Doplnená adresa bydliska. Rodné číslo sa v rozhodnutí nebude uvádzať. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 7 ods. 6 písm. h) 

V § 7 ods. 6 písm. h) navrhujeme za slová „meno a priezvisko“ doplniť slová „adresu bydliska, dátum narodenia a rodné číslo“ 

Odôvodnenie: Za účelom riadneho dozoru nad dodržiavaním povinností spojených s poskytovaním starostlivosti je nevyhnutné, aby bolo možné kedykoľvek jednoznačne identifikovať osobu odborného zástupcu. 
 
	Z 
	Čiastočne akceptované. Doplnená adresa bydliska. Rodné číslo sa v rozhodnutí nebude uvádzať. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 9 ods. 1  

V § 9 ods. 1 navrhujeme za slovo „zákona“ doplniť slová „alebo ak v súvislosti s vykonávaním činnosti hrozí neodvrátiteľná škoda.“ 

Odôvodnenie: V záujme predchádzania škodám je nevyhnutné rozšíriť dôvody pozastavenia tak, ako je v pripomienke uvedené. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely. Pojem neodvrátiteľná škoda nie je definovaný. V aplikačnej praxi sa doposiaľ udalosť, ktorú by bolo možné označiť ako neodvrátiteľnú škodu nevyskytla. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 12 ods. 1 písm. d) bod 1 

V § 12 ods. 1 písm. d) bod 1 navrhujeme vypustiť slová „odbornú prax najmenej dva roky vo výrobe liekov alebo“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 12 ods. 1 písm. d) bod 2 

V § 12 ods. 1 písm. d) bod 2 navrhujeme vypustiť slová „odbornú prax najmenej dva roky vo výrobe liekov alebo“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 12 ods. 1 písm. e) bod 1 

V § 12 ods. 1 písm. e) bod 1 navrhujeme vypustiť slová „má odbornú prax najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov alebo“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 12 ods. 1 písm. e) bod 1 

V § 12 ods. 1 písm. e) bod 1 navrhujeme vypustiť slová „má odbornú prax najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov alebo“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 12 ods. 1 písm. e) bod 2 

V § 12 ods. 1 písm. e) bod 2 navrhujeme vypustiť slová „má odbornú prax najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov alebo“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 2 písm. d) bod 1.1 

V § 13 ods. 2 písm. d) bod 1.1 navrhujeme pred slovo „špecializáciu“ doplniť slovo „a“ a za slovom „transfúziológia“ doplniť slová „a certifikát v certifikovanej pracovnej činnosti zabezpečovanie kvality transfúznych liekov,“ 
	Z 
	Neakceptované. Špecializácia v špecializačnom odbore hematológia a transfuziológia je u lekárov dostatočnou garanciou odbornej spôsobilosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	V § 13 ods. 2 písm. d) bod 1.2 

V § 13 ods. 2 písm. d) bod 1.2 navrhujeme pred slovo „špecializáciu“ doplniť slovo „a“ 

Odôvodnenie: Spresnenie znenia textu a doplnenie kvalifikačných predpokladov v zmysle Nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 296/2010 o odbornej spôsobilosti na výkon zdravotníckeho povolania, spôsobe ďalšieho vzdelávania zdravotníckych pracovníkov, sústave špecializačných odborov a sústave certifikovaných pracovných činností. 
 
	Z 
	Neakceptované. Špecializácia v špecializačnom odbore laboratórne a diagnostické metódy v hematológii a transfuziológii je u lekárov dostatočnou garanciou odbornej spôsobilosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 2 písm. d) bod 3.2 

V § 13 ods. 2 písm. d) bod 3.2 navrhujeme vypustiť navrhované znenie a nahradiť ho slovami „špecializáciu v špecializačnom odbore laboratórne a diagnostické metódy v hematológii a transfúziológii a certifikát v certifikovanej pracovnej činnosti zabezpečovanie kvality transfúznych liekov.“ 

Odôvodnenie: Oprava názvu špecializačného odboru v zmysle Nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 296/2010 o odbornej spôsobilosti na výkon zdravotníckeho povolania, spôsobe ďalšieho vzdelávania zdravotníckych pracovníkov, sústave špecializačných odborov a sústave certifikovaných pracovných činností. 
 
	Z 
	Neakceptované. Špecializácia v špecializačnom odbore laboratórne a diagnostické metódy v hematológii a transfuziológii je u lekárov dostatočnou garanciou odbornej spôsobilosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 3 písm. b) bod 1.3 

V § 13 ods. 3 písm. b) bod 1.3 navrhujeme vypustiť slová „alebo má odbornú prax najmenej dva roky na pracovisku držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov v plnom rozsahu“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 3 písm. b) bod 1.4 

V § 13 ods. 3 písm. b) bod 1.4 navrhujeme vypustiť slová „alebo má odbornú prax najmenej dva roky na pracovisku držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov v plnom rozsahu“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 3 písm. b) bod 2.1 až 2.4 

V § 13 ods. 3 písm. b) bod 2.1 až 2.4 navrhujeme vypustiť slová „alebo má odbornú prax najmenej dva roky na pracovisku držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov v plnom rozsahu“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2001/83/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 3 písm. b) bod 3 

V § 13 ods. 3 písm. b) bod 3 navrhujeme vypustiť celé navrhované znenie bodov 3.1, 3.2, 3.3. 

Odôvodnenie: Nezdravotnícki pracovníci nemôžu byť zodpovední za odber krvi. 
 
	Z 
	Neakceptované. U týchto osôb sa vyžaduje certifikát vydaný SZU. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 13 ods. 4 písm. b) 

V § 13 ods. 4 písm. b) navrhujeme opakovane v celom texte vypustiť slovo „kontrolné“ a nahradiť ho slovom „hematologické“ 

Odôvodnenie: Vybavenie kontrolného a hematologického laboratória nie je identické. 
 
	Z 
	Neakceptované. Vecne nesprávna pripomienka. Kontrolné laboratórium musí zabezpečiť kontrolu krvi v krvnej banke. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 16 ods. 2 písm. c) a d) 

V § 16 ods. 2 písm. c) a d) navrhujeme vypustiť slová „analytickom“ , „analytický“ 

Odôvodnenie: Podkladom pre vydanie certifikátu o prepustení je analytický, mikrobiologický certifikát a záznam o výrobe. 
 
	Z 
	Neakceptované. Analytický certifikát má všeobecný charakter a zahŕňa aj výsledky mikrobiologického skúšania. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 20 ods. 1 

V 20 ods. 1 navrhujeme vypustiť písm. c) 

Odôvodnenie: Činnosť zhotovovanie zdravotníckych pomôcok na mieru a ich výdaj , nepatrí medzi lekárenskú starostlivosť a nikdy nebola a ani nebude vykonávaná farmaceutmi. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predmetom poskytovania lekárenskej starostlivosti sú aj zdravotnícke pomôcky. Zdravotnícke pomôcky zhotovované na mieru sú len podmnožinou zdravotníckych pomôcok, pre ktoré sú v zákone zriadené osobitné výdajne zdravotníckych pomôcok. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012. 

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodom 36, 37 a 74 

Navrhujeme bod 36 ponechať a body 37 a 74 v celom rozsahu a ponechať znenie 

Odôvodnenie: Od 1.12.2011, t.j. od nadobudnutia účinnosti tohto zákona mohla zdravotná poisťovňa realizovať priame nákupy liekov výlučne prostredníctvom nemocničných alebo verejných lekární. S takouto úpravou v plnom rozsahu súhlasíme Lieky by sa mali dodávať priamo do lekární, ktoré následne vydajú lieky na príslušné oddelenia alebo ambulancie. 

Pokiaľ by návrh ostal zachovaný, potom je nevyhnutné, aby sa upravilo aj znenie § 6 ods. 13 písm. b) zákona č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach, dohľade nad zdravotnou starostlivosťou a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, nakoľko ten aktuálne s takouto možnosťou nepočíta. 
Nastal by stav, kedy by dve zákonné úpravy boli navzájom v rozpore. 
Dotknuté ustanovenie zákona č. 581/2004 Z. z. totiž hovorí, že zdravotná poisťovňa je oprávnená na základe žiadosti poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, s ktorým má uzatvorenú zmluvu o poskytovaní zdravotnej starostlivosti, obstarať u výrobcu humánnych liekov alebo u veľkodistribútora humánnych liekov humánne lieky ustanovené všeobecne záväzným právnym predpisom, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva; zdravotná poisťovňa je povinná zabezpečiť dodanie obstaraného humánneho lieku prostredníctvom poskytovateľa lekárenskej starostlivosti. Toto ustanovenie zákona teda neumožňuje, aby lieky veľkodistribútor dodal priamo poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti. 

Realizácia priamych nákupov liekov prostredníctvom nemocničných a verejných lekární je pre zdravotnú poisťovňu vhodnejší a súčasná úprava nám vyhovuje. 
 
	Z 
	Akceptované.

	SLEK 
	§ 20 ods. 1 písm. e) 

V § 20 ods. 1 písm. e) navrhujeme vypustiť celé navrhované znenie písm. e) a nahradiť ho slovami „e) poskytovanie odborných informácií a rád o liekoch, zdravotníckych pomôckach a dietetických potravinách potrebných na kvalitné poskytovanie zdravotnej starostlivosti v zmysle bezpečnej a racionálnej liekovej terapie, konzultácií pri určovaní a sledovaní liečebného postupu a dohľadu nad liekovými rizikami, interakciami a zneužívaním liekov.“ 

Odôvodnenie: Pripomienka je vznesená v záujme komplexnej špecifikácie obsahu lekárenskej starostlivosti. 
 
	Z 
	Neakceptované. Platné znenie považuje predkladateľ za všeobecnejšie a dostatočne zrozumiteľné. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 20 ods. 1 

V § 20 ods. 1 navrhujeme doplniť nové písmená v znení: „...) zabezpečovanie a vykonávanie očkovanie obyvateľstva farmaceutom v rozsahu určenom ministerstvom, ...) zabezpečovanie komplexného posúdenia liekových režimov pacienta pri každej zmene farmakoterapie s cieľom predchádzať medikačným chybám ako sú zabudnutie, vynechanie farmakoterapie, duplikácia, chyby v dávkovaní, liekové interakcie ako aj sledovanie kompliancie a adherencie pacienta k farmakoterapii (medikačná rekoncilizácia)“ 

Odôvodnenie: Tieto dve činnosti vyjadrujú najmodernejšie aktivity farmaceutov pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti a sú uplatňované v mnohých krajinách sveta. Definícia medikačnej rekoncilizácie podľa ASHP (American Society of Health-System Pharmacists) „Medication reconciliation is the comprehensive evaluation of a patient’s medication regimen any time there is a change in therapy in an effort to avoid medication errors such as omissions, duplications, dosing errors, or drug interactions, as well as to observe compliance and adherence patterns. This process should include a comparison of the existing and previous medication regimens and should occur at every transition of care (1) in which new medications are ordered, existing orders are rewritten or adjusted, or if the patient has added non-prescription medications to their self-care.“ 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely. Navrhujú sa závažné vecné zmeny, pri ktorých je potrebné konsenzus  zo strany SLK. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ZZP SR 
	k čl. I, k bodu 49 


Navrhujeme z bodu 49 návrhu zákona vypustiť časť „a slová „vrátane individuálnej prípravy liekov“.“ 

Odôvodnenie: Podľa nášho názoru sa vo verejných lekárňach skutočne pripravujú individuálne pripravované lieky, preto nie je zrejmý dôvod vypustenia tejto časti ustanovenia zákona. Uvedené nevyplýva ani z dôvodovej správy, v ktorej sa k tomuto bodu uvádza „legislatívno-technická úprava súvisiaca s vypustením pojmu “prevádzkareň“.”. 
 
	O 
	Akceptované.

	ZZP SR 
	k čl. I, § 23 ods. 1 písm. z) 

V § 23 ods. 1 písm. z) navrhujeme nad rámec návrhu zákona nasledujúce znenie: 
„z) viesť riadne a v súlade so skutočným stavom kusovú evidenciu liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín a systém kusovej evidencie sprístupniť zdravotnej poisťovni na požiadanie tak, aby zdravotná poisťovňa mohla účinne skontrolovať správnosť predpisovania a výdaja, overiť skutočnosť, či poskytovateľ v kontrolovanom období disponoval humánnym liekom, zdravotníckou pomôckou a dietetickou potravinou v množstve a cene zodpovedajúcej množstvu a cene vykázanej zdravotnej poisťovni; umožniť súčasne kontrolu skladových zásob, na požiadanie sprístupniť zdravotnej poisťovni všetky doklady o nadobudnutí liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín, údaje o počtoch všetkých vydaných liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín v kontrolovanom období za všetky zdravotné poisťovne. Podrobnosti o kusovej evidencii liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín ustanovuje všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva“.“ 

Odôvodnenie: Navrhujeme úpravu znenia týkajúceho sa vedenia kusovej evidencie liekov, ktorá vyplýva z aplikačnej praxe v zdravotných poisťovniach. Navrhovaná úprava je precizovaním doterajšieho znenia tak, aby bolo zrejmé, čoho sa kusová evidencia týka, čo má zdravotná poisťovňa oprávnenie kontrolovať a že spôsob jej vedenia upravuje osobitný vykonávací predpis. 
 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženej novely. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 20 ods. 2 písm. a) 

V § 20 ods. 2 písm. a) bod 2, bod 3, bod 5, bod 6, bod 7 navrhujeme vypustiť slovo „humánnych“ 

Odôvodnenie: Nemocničné lekárne poskytujú lekárenskú starostlivosť ľuďom, preto označenie humánne je zbytočné. Tiež by takéto pomenovanie na tlačovinách, pečiatkach a tabuľkách na označenie priestorov nemocničnej lekárne vyznelo v zdravotníckom zariadení určenom na liečbu ľudí paradoxne a cudzo. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nakoľko zákon upravuje aj zaobchádzanie s veterinárnymi liekmi, je nevyhnutné  vymedziť rozsah liekov poskytovaných nemocničnou lekárňou. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.



	SLEK 
	20 ods. 2 písm. a) 

V § 20 ods. 2 písm. a) navrhujeme vypustiť celé znenie navrhovaného znenie bodu 8 

Odôvodnenie: S ohľadom na odporúčanie Hlavného odborníka MZ SR pre lekárenstvo má Slovenská lekárnická komora za to, že navrhované je nekoncepčnou zmenou existujúcej právnej úpravy, v zmysle ktorej každá - aj právnická osoba bez výnimky môže zriadiť verejnú lekáreň, preto vytváranie precedensu, aby nemocničné lekárne disponovali „právom verejnosti“ považujeme berúc ohľad na odlišný názor Sekcie nemocničných lekárnikov za bezpredmetný. 
 
	Z 
	Neakceptované. Zámerom návrhu je umožniť nemocničnej lekárni zriadiť oddelenie výdaja humánnych liekov verejnosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 20 ods. 2  

V § 20 ods. 2 navrhujeme vypustiť písm. e) a písm. f) 

Odôvodnenie: Uvedené zariadenia nemožno označovať ako zariadenia lekárenskej starostlivosti. V týchto zariadeniach nikdy nepracovali farmaceuti. Je potrebné vyčleniť tieto zariadenia z poskytovania lekárenskej starostlivosti. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predmetom poskytovania lekárenskej starostlivosti sú aj zdravotnícke pomôcky. Zdravotnícke pomôcky zhotovované na mieru sú len podmnožinou zdravotníckych pomôcok, pre ktoré sú v zákone zriadené osobitné výdajne zdravotníckych pomôcok. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 20 ods. 3 

V § 20 ods. 3 navrhujeme vypustiť slová „Ak má nemocničná lekáreň zriadené oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti, je oprávnená účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkonu.16)“ 

Odôvodnenie: S ohľadom na odporúčanie Hlavného odborníka MZ SR pre lekárenstvo má Slovenská lekárnická komora za to, že navrhované je nekoncepčnou zmenou existujúcej právnej úpravy, v zmysle ktorej každá - aj právnická osoba bez výnimky môže zriadiť verejnú lekáreň, preto vytváranie precedensu, aby nemocničné lekárne disponovali „právom verejnosti“ považujeme berúc ohľad na odlišný názor Sekcie nemocničných lekárnikov za bezpredmetný. 
 
	Z 
	Neakceptované. Zámerom návrhu je umožniť nemocničnej lekárni zriadiť oddelenie výdaja humánnych liekov verejnosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 20 navrhujeme doplniť nový odsek 

V § 20 navrhujeme doplniť nový odsek v znení: ... . Verejné a nemocničné lekárne môžu vykonávať špecializované a certifikované činnosti lekárenskej starostlivosti len v prípade, že zamestnávajú aspoň jedného farmaceuta alebo farmaceutického laboranta s príslušnou špecializáciou alebo certifikátom. Špecializované činnosti v zdravotníckom povolaní farmaceut zabezpečujú farmaceuti so špecializáciou v odbore lekárenstvo, klinická farmácia, sociálna farmácia a organizácia zdravotníctva. Certifikované pracovné činnosti zabezpečujú farmaceuti s certifikátom v certifikovanej pracovnej činnosti farmakoekonomika, klinické skúšanie produktov a liekov, príprava cytostatík, sterilizácia zdravotníckych pomôcok a zabezpečovanie kvality transfúznych prípravkov. Špecializované činnosti v zdravotníckom povolaní farmaceutický laborant zabezpečujú farmaceutickí laboranti so špecializáciou v odbore lekárenstvo, zdravotnícke pomôcky a technológia prípravy liekov. 

Odôvodnenie: Cieľom návrhu je zabezpečiť poskytovanie kvalitnej lekárenskej starostlivosti vo verejných a nemocničných lekárňach v zmysle nariadenia vlády č. 296/2010 Z . z. 
 
	Z 
	Neakceptované. Zákon neurčuje požiadavky na počet odborných pracovníkov pri jednotlivých druhoch zaobchádzania s liekmi. Určujú sa len požiadavky na odborného zástupcu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 21 ods. 2 písm. a) 

V § 21 ods. 2 písm. a) navrhujeme vypustiť slová „má odbornú prax najmenej tri roky vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni alebo“ 

Odôvodnenie: Len odborná, nikým nekontrolovaná prax nemôže nahradiť špecializáciu, ktorá sa získava na základe špecializačného štúdia, ktoré sa uskutočňuje na podľa akreditovaného študijného programu a končí špecializačnou skúškou. Ustanovenia Smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2005/36/ES nemenia legislatívne, regulačné a správne opatrenia členských štátov, ktorými sa podmieňuje splnenie určitých podmienok na výkon určitých činností. Ustanoveniami smernice nie je dotknutá možnosť členských štátov stanoviť dodatočné podmienky, ktorými podmieňujú prístup k činnostiam, ktoré nie sú zahrnuté v koordinovanom minimálnom rozsahu činností. 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2005/36/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	Za § 21 navrhujeme zaradiť nový § 21a až § 21d v znení:  

Za § 21 navrhujeme zaradiť nový § 21a až § 21d v znení: 

„§ 21a 
Výkon lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni a pobočke verejnej lekárne 
1. Lekárenskú starostlivosť vykonávajú farmaceuti (§ 27 ods. 1 písm. c) zákon č. 578/2004 Z.z.). 
2. Lekárenskú starostlivosť vo verejnej lekárni a pobočke verejnej lekárne môžu vykonávať farmaceuti 
a) v závislej činnosti, 
b) samostatne, 
c) ako spoločník verejnej obchodnej spoločnosti, 
d) ako komplementár komanditnej spoločnosti alebo 
e) ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným. 
3. Slovenská lekárnická komora vedie zoznam verejných obchodných spoločností podľa a komanditných spoločností podľa § 21b a zoznam spoločností s ručením obmedzeným podľa § 21c; ustanovenia osobitného predpisu (§ 27 Obchodného zákonníka) tým nie sú dotknuté. 
4. Prokuristom alebo splnomocneným zástupcom verejnej obchodnej spoločnosti, komanditnej spoločnosti alebo spoločnosti s ručením obmedzeným môže byť iba farmaceut, ak tento zákon neustanovuje inak. 
5. Iná právnická osoba ako verejná obchodná spoločnosť, komanditná spoločnosť alebo spoločnosť s ručením obmedzeným zriadená podľa tohto zákona nie je oprávnená poskytovať lekárenskú starostlivosť vo verejnej lekárni a pobočke verejnej lekárne. 


§ 21b 
Verejná obchodná spoločnosť a komanditná spoločnosť 
1. Farmaceuti môžu na účel výkonu lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni a pobočke verejnej lekárne založiť verejnú obchodnú spoločnosť (ďalej len „verejná obchodná spoločnosť“) alebo komanditnú spoločnosť (ďalej len „komanditná spoločnosť“). Verejná obchodná spoločnosť alebo komanditná spoločnosť, ktorej predmetom podnikania je poskytovanie lekárenskej starostlivosti, nesmie mať iný predmet podnikania ako je poskytovanie lekárenskej starostlivosti a kúpa tovaru na účely jeho predaja konečnému spotrebiteľovi (maloobchod), a jej spoločníkmi môžu byť len farmaceuti. Na verejnú obchodnú spoločnosť a komanditnú spoločnosť sa vzťahujú ustanovenia osobitného predpisu (Obchodný zákonník), ak tento zákon neustanovuje inak. 
2. Farmaceuti ako spoločníci verejnej obchodnej spoločnosti vykonávajú lekárenskú starostlivosť v mene a na účet verejnej obchodnej spoločnosti. Farmaceuti ako spoločníci komanditnej spoločnosti vykonávajú lekárenskú starostlivosť v mene a na účet komanditnej spoločnosti. 
3. Štatutárnym orgánom verejnej obchodnej spoločnosti je každý zo spoločníkov, ktorí sú oprávnení konať v jej mene samostatne a bez obmedzenia. Štatutárnym orgánom komanditnej spoločnosti je každý z komplementárov, ktorí sú oprávnení konať za spoločnosť samostatne a bez obmedzenia. 
4. Ak farmaceut prestal spĺňať podmienky na výkon povolania podľa osobitného predpisu (odvolávka na § 31 zákona č. 578/2004 Z.z.), jeho účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník). 
5. Dedič sa môže prihlásiť o svoju účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti za podmienok ustanovených osobitným predpisom (Obchodný zákonník), len ak je farmaceutom. Dedičovi, ktorý nie je farmaceutom, vzniká voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnacieho podielu podľa osobitného predpisu (odvolávka - Obchodný zákonník) 
6. Ak dedič nie je farmaceutom, môže sa prihlásiť o svoju účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti s podmienkou, že v lehote jedného roka od nadobudnutia dedičského podielu začne štúdium farmácie a toto štúdium úspešne ukončí najneskôr do desiatich rokov od nadobudnutia účasti v spoločnosti. V prípade, že štúdium farmácie v lehote jedného roka nezačne alebo štúdium v lehote desiatich rokov úspešne neukončí, jeho účasť vo verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnacieho podielu podľa osobitného predpisu (odvolávka - Obchodný zákonník) a to po uplynutí lehoty jedného roka stanoveného na začatie štúdia farmácie alebo ukončením štúdia farmácie bez úspešného absolvovania štátnej záverečnej skúšky. 
7. Na dediča poručiteľa, ktorý bol komplementárom komanditnej spoločnosti, sa primerane použijú ustanovenia ods. 4 a 5, a na dediča poručiteľa, ktorý bol komanditistom komanditnej spoločnosti, sa primerane použijú ustanovenia ods. 4 a 5. 
8. Farmaceut, ktorý vykonáva lekárenskú starostlivosť vo verejnej obchodnej spoločnosti alebo v komanditnej spoločnosti, nemôže súčasne vykonávať lekárenskú starostlivosť v závislej činnosti, samostatne, ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným, ani ako spoločník verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti. 
9. Farmaceuti sú povinní bezodkladne písomne oznámiť komore adresu sídla verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti. 

§ 21c 
Spoločnosť s ručením obmedzeným 
1. Farmaceuti môžu na účel výkonu lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni a pobočke verejnej lekárne založiť spoločnosť s ručením obmedzeným, ktorej predmetom podnikania je poskytovanie lekárenskej starostlivosti (ďalej len „spoločnosť s ručením obmedzeným“). Spoločnosť s ručením obmedzeným, ktorej predmetom podnikania je poskytovanie lekárenskej starostlivosti, nesmie mať iný predmet podnikania ako je poskytovanie lekárenskej starostlivosti a kúpa tovaru na účely jeho predaja konečnému spotrebiteľovi (maloobchod) a jej spoločníkmi môžu byť len farmaceuti. Na spoločnosť s ručením obmedzeným sa vzťahujú ustanovenia osobitného predpisu (Obchodný zákonník), ak tento zákon neustanovuje inak. 
2. Farmaceuti ako konatelia spoločnosti s ručením obmedzeným vykonávajú lekárenskú starostlivosť v mene a na účet spoločnosti. 
3. Konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným je každý zo spoločníkov. Konatelia spoločnosti sú oprávnení konať v mene spoločnosti samostatne a bez obmedzenia. 
4. Ak farmaceut prestal spĺňať podmienky na výkon povolania podľa osobitného predpisu (odvolávka na § 31 zákona č. 578/2004 Z.z.), jeho účasť v spoločnosti s ručením obmedzeným zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník). 
5. Dedičom obchodného podielu spoločnosti s ručením obmedzeným môže byť len farmaceut. Dedičovi, ktorý nie je farmaceutom, vzniká voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník). 
6. Ak dedič nie je farmaceutom, môže sa prihlásiť o svoju účasť v spoločnosti s ručením obmedzeným s podmienkou, že v lehote jedného roka od nadobudnutia dedičského podielu začne štúdium farmácie a toto štúdium úspešne ukončí najneskôr do desiatich rokov od nadobudnutia dedičského podielu. V prípade, že štúdium farmácie v lehote jedného roka nezačne alebo štúdium v lehote desiatich rokov úspešne neukončí, jeho účasť v spoločnosti s ručením obmedzeným zaniká a vzniká mu voči spoločnosti právo na vyplatenie vyrovnacieho podielu podľa osobitného predpisu (Obchodný zákonník) a to po uplynutí lehoty jedného roka stanoveného na začatie štúdia farmácie alebo ukončením štúdia farmácie bez úspešného absolvovania štátnej záverečnej skúšky. 
7. Farmaceut, ktorý vykonáva lekárenskú starostlivosť ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným, nemôže súčasne vykonávať lekárenskú starostlivosť v závislej činnosti, samostatne, ako spoločník verejnej obchodnej spoločnosti alebo komanditnej spoločnosti, alebo ako konateľ spoločnosti s ručením obmedzeným. 
8. Farmaceuti sú povinní bezodkladne písomne oznámiť komore adresu sídla spoločnosti s ručením obmedzeným.“ 

§ 21d 
Fyzickej osobe a právnickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti len v jednej verejnej lekárni a v jednej pobočke verejnej lekárne. Akékoľvek dohody a zmluvy držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti alebo žiadateľov o vydanie povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, obchádzajúce toto ustanovenie sú zakázané a považujú sa za porušenie povinností držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti. Zmluvy obsahom ktorých je dohoda o riadení a prevádzkovaní viacerých verejných lekární, pobočiek verejných lekární alebo nemocničných lekární sú zakázané.“ 
Odôvodnenie: Skúsenosti od prijatia predchádzajúcich zákonov preukázali, že neregulované zriaďovanie lekární neprinieslo očakávaný prínos vo zvýšení kvality poskytovanej lekárenskej starostlivosti. Verejné zdravie a záujem občana musí byť pri riešení každej otázky dotýkajúcej sa poskytovania zdravotnej starostlivosti prvoradé. V tomto duchu sa vyjadril aj Európsky súdny dvor vo svojich rozhodnutia dotýkajúcich sa regulácie siete verejných lekární a celkom jednoznačne vyjadril názor, že ochrana verejného zdravia má prednosť pred všetkými ostatnými právami. (viď odôvodnenie v bode 8). 

 
	Z 
	Neakceptované. Ide o obmedzovanie vlastníckeho práva. Návrh je v rozpore s Obchodným zákonníkom, ktorý upravuje vznik a postavenie obchodných spoločností.  Odbornosť poskytovania lekárenskej starostlivosti je zabezpečená ustanovením odborného zástupcu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 21 ods. 2 

V § 21 ods. 2 navrhujeme vypustiť celé doterajšie znenie a nahradiť ho nasledovným znením: „(2) a) Fyzickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, ak spĺňa podmienky uvedené v § 3 až § 6 a v konaní o vydanie licencie na výkon zdravotníckeho povolania farmaceut podľa osobitného predpisu preukáže Slovenskej lekárnickej komore odbornú spôsobilosť dokladom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore farmácia a diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo. b) „Právnickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni ak ide o právnickú osobu podľa § 21b alebo § 21c a zároveň preukáže, že zamestnáva odborného zástupcu, ktorý v konaní o vydanie licencie na výkon činnosti odborného zástupcu zdravotníckym pracovníkom v povolaní farmaceut podľa osobitného predpisu preukáže Slovenskej lekárnickej komore odbornú spôsobilosť odbornú spôsobilosť preukázal Slovenskej lekárnickej komore dokladom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore farmácia a diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo a ak spĺňa podmienky uvedené v § 3. Podmienka zamestnávania odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť preukázal Slovenskej lekárnickej komore dokladom o skončení vysokoškolského štúdia v študijnom odbore farmácia a diplomom o špecializácii v odbore lekárenstvo, musí byť splnená po celý čas poskytovania lekárenskej starostlivosti.“ 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2005/36/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 21 ods. 3 

V § 21 ods. 3 navrhujeme vypustiť celé navrhované znenie ods. 3 a nahradiť ho slovami: 

(3) a) Fyzickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo výdajni zdravotníckych pomôcok, ak spĺňa podmienky uvedené v § 3 až § 6 a v konaní o vydanie licencie na výkon zdravotníckeho povolania farmaceut podľa osobitného predpisu preukáže Slovenskej lekárnickej komore odbornú spôsobilosť dokladom o skončení vysokoškolského štúdia druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, alebo dokladom o skončení vysokoškolského štúdia prvého stupňa v študijnom odbore zdravotnícke a diagnostické pomôcky, alebo v konaní o vydanie licencie na výkon zdravotníckeho povolania farmaceutický laborant podľa osobitného predpisu Slovenskej komore medicínsko-technických pracovníkov dokladom o skončení stredoškolské vzdelania na strednej zdravotníckej škole s maturitou v študijnom odbore farmaceutický laborant a má špecializáciu v špecializačnom odbore zdravotnícke pomôcky alebo v špecializačnom odbore lekárenstvo. 

b) Právnickej osobe možno vydať povolenie na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo výdajni zdravotníckych pomôcok ak ide o právnickú osobu podľa § 21b alebo § 21c a zároveň preukáže, že zamestnáva odborného zástupcu, ktorý v konaní o vydanie licencie na výkon činnosti odborného zástupcu zdravotníckym pracovníkom v povolaní farmaceut podľa osobitného predpisu odbornú spôsobilosť preukázal Slovenskej lekárnickej komore dokladom o skončení vysokoškolského štúdia druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, alebo dokladom o skončení vysokoškolského štúdia prvého stupňa v študijnom odbore zdravotnícke a diagnostické pomôcky, alebo v konaní o vydanie licencie na výkon činnosti odborného zástupcu zdravotníckym pracovníkom v povolaní farmaceutický laborant podľa osobitného predpisu Slovenskej komore medicínsko-technických pracovníkov dokladom o skončení stredoškolské vzdelania na strednej zdravotníckej škole s maturitou v študijnom odbore farmaceutický laborant a má špecializáciu v špecializačnom odbore zdravotnícke pomôcky alebo v špecializačnom odbore lekárenstvo a ak spĺňa podmienky uvedené v § 3. Podmienka zamestnávania odborného zástupcu, ktorý odbornú spôsobilosť preukázal Slovenskej lekárnickej komore musí byť splnená po celý čas poskytovania lekárenskej starostlivosti.“ 
	Z 
	Neakceptované. Požiadavka v rozpore so smernicou 2005/36/ES. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 21 ods. 6. 

V § 21 navrhujeme vypustiť doterajšie znenie ods. 6 a nahradiť ho slovami: „Držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nemôže byť fyzická osoba, ktorá je oprávnená predpisovať lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny podľa § 119 ods. 1. Fyzická osoba, ktorá je oprávnená predpisovať lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny podľa § 119 ods. 1 nemôže byť spoločníkom, akcionárom, členom štatutárneho orgánu, zamestnancom právnickej osoby, ktorá je držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti.“ 

Odôvodnenie: Je nevyhnutné precízne špecifikovanie subjektov, ktoré nemôžu byť držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti. Súčasné znenie § 21 ods. 6 je kontraproduktívne vo vzťahu k § 119 ods. 13. 
 
	Z 
	Neakceptované. Ide o obmedzovanie vlastníckeho práva. Návrh je v rozpore s Obchodným zákonníkom, ktorý upravuje vznik a postavenie obchodných spoločností.  Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 21 ods. 7 

V § 21 ods. 7 navrhujeme vypustiť celé znenie a nahradiť ho slovami: „Správna lekárenská prax je súbor požiadaviek na materiálne vybavenie, priestorové vybavenie a personálne obsadenie pracovísk poskytujúcich lekárenskú starostlivosť a na kvalifikované poskytovanie lekárenskej starostlivosti pri príprave, kontrole, uchovávaní, výdaji liekov a zdravotníckych pomôcok a dispenzácii a vykonávaní rutinných fyzikálno-biochemických meraní zameraných na primárnu prevenciu chronických ochorení a sledovanie účinnosti a bezpečnosti farmakoterapie v lekárňach a pri individuálnom zhotovovaní, kontrole, uchovávaní, výdaji zdravotníckych pomôckach a dispenzácii vo výdajniach zdravotníckych pomôcok. Požiadavky na správnu lekárenskú prax ustanoví všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo zdravotníctva.“ 

Odôvodnenie: Zákon nevenuje dostatočnú pozornosť precíznemu definovaniu jednotlivých a pre celý rad spoločenských vzťahov nevyhnutných pojmov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Rozsah poskytovania lekárenskej starostlivosti je uvedený v § 20 ods. 1. V § 20 ods. 1 písm. h) je uvedená aj navrhovaná činnosť. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 23 ods. 1 písm. e) 

V § 23 ods. 1 písm. e) navrhujeme na konci doplniť slová: „tým nie je dotknuté ustanovenie § 20 ods. 1 písm. i) zákona“ 

Odôvodnenie: Zosúladenie dikcie zákona v intenciách § 20 ods. 1 písm. i) zákona a s tým spojenú nevyhnutnosť úpravy § 138 ods. 5 písm. d) zákona. 
 
	Z 
	Akceptované.

	SLEK 
	§ 23 ods. 1 písm. v) 

V § 23 ods. 1 písm. v) navrhujeme vypustiť celé znenie písm. v) a nahradiť ho slovami: „zabezpečiť vykonávanie lekárenskej pohotovostnej služby nariadenej na základe dohody so Slovenskou lekárnickou komorou farmaceutom samosprávneho kraja,“ 

Odôvodnenie: Slovenská lekárnická komora je oprávnená vykonávať len úlohy stanovené § 49 zákona č. 578/2004 Z.z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov. V zmysle § 49 ods. 2 písm. h) uvedeného zákona Slovenská lekárnická komora vykonáva aj ďalšie činnosti, ak to ustanovuje zákon, avšak vzhľadom na absenciu zákonného ustanovenia oprávňujúceho Slovenskú lekárnickú komoru organizovať a nariaďovať poskytovanie lekárenskej pohotovostnej služby vo verejnej lekárni, Slovenská lekárnická komora považuje ustanovenie § 23 ods. 1 písm. v) zákona za nevykonateľné. 
 
	Z 
	Neakceptované. Zámerom je, aby pohotovostné služby organizovala SLEK. Len v prípade, že k dohode nedôjde, má pohotovostnú službu nariadiť samosprávny kraj. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 25 ods. 4 

V § 25 ods. 4 navrhujeme na konci doplniť slová „pri dodržovaní princípov následnej kontroly“ 

Odôvodnenie: “Princípy následnej kontroly” vyjadrujú celosvetový trend na predchádzanie medikačných chýb, zákonodarca vytvára predpoklady a zdôrazňuje zvyšovanie nutnosti podielu preventívnych opatrení s ohľadom na bezpečnosť pacienta. Následná kontrola je súbor opatrení na zvyšovanie kvality poskytovanej liečebno preventívnej starostlivosti a na proaktívne riešenie omylov pri výkone zdravotníckej činnosti spojenej s výdajom a podávaním liekov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 69 

§ 69 navrhujeme doplniť o chýbajúcu povinnosť krvných bánk hlásiť držiteľovi povolenia na prípravu transfúznych liekov hlásiť nežiaduce udalosti a reakcie. V § 69 je povinnosť držiteľa povolenia na prípravu transfúznych liekov povolenia hlásiť na ŠÚKL nežiaduce udalosti a reakcie. 
	Z 
	Neakceptované. Krvná banka je samotná podľa § 13 ods. 1 písm. c) držiteľom povolenia na prípravu transfúznych liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 73 ods. 3 

V § 73 ods. 3 navrhujeme doplniť slová: „a zdravotná poisťovňa je povinná uhradiť poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti náklady spojené s príjmom, skladovaním, výdajom alebo vrátením liekov podľa osobitého predpisu. 

Odôvodnenie: V súčasnosti poskytujú verejné a nemocničné lekárne tieto činnosti bez uhrádzania týchto nákladov zdravotnými poisťovňami. 
 
	Z 
	Neakceptované. Zákon č. 362/2011 Z. z. neupravuje finančné krytie týchto činností. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 117 ods. 6 

V § 117 ods. 6 navrhujeme pred slovo „zabezpečiť“ vložiť slová „v spolupráci so zásobujúcou verejnou lekárňou“ a na konci doplniť slov „Podrobnosti upraví osobitný právny predpis.“ 

Odôvodnenie: Verejná lekáreň môže na základe zmluvy a na základe osobitného povolenia ministerstva zdravotníctva zabezpečovať lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny zariadeniu ústavnej zdravotnej starostlivosti alebo nemocnici za predpokladu, že vyhovuje požiadavkám na nemocničnú lekáreň podľa osobitného predpisu a zabezpečí všetky činnosti spojené s poskytovaním lekárenskej starostlivosti nemocničnou lekárňou. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Nebol predložený žiaden vecný návrh na osobitný právny predpis. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 119 /nové odseky/ - V § 119 navrhujeme doplniť nové odseky v znení:  

§ 119 ods. ... „Pri predpisovaní humánneho lieku pri zámernom prekročení najvyššej dávky liečiva v humánnom lieku musí predpisujúci lekár dávku liečiva vypísať slovom po latinsky a označiť ju výkričníkom“ 

§ 119 ods. ... „Pri predpisovaní viac ako jedného originálneho balenia hromadne vyrábaného humánneho lieku, dietetickej potraviny alebo väčšieho počtu dávok individuálne pripravovaného lieku, alebo väčšieho počtu balení zdravotníckej pomôcky musí vyznačiť predpisujúci lekár na lekárskom predpise alebo lekárskom poukaze počet balení alebo dávok rímskou číslicou a slovom po latinsky, pričom nesmie predpísať počet balení humánneho lieku prekračujúci počet balení potrebných na liečbu pacienta v trvaní troch mesiacov, ak pacient predpísaný humánny liek pravidelne užíva, alebo na liečbu pacienta v trvaní jedného mesiaca, ak humánny liek sa predpisuje prvý raz.“ 

§ 119 ods. ... „Pri predpisovaní hromadne vyrábaného humánneho lieku s obsahom omamnej látky II. skupiny alebo psychotropnej látky II. skupiny musí vyznačiť predpisujúci lekár na osobitnom tlačive lekárskeho predpisu označenom šikmým modrým pruhom počet balení a množstvo omamnej látky alebo psychotropnej látky v jednom balení humánneho lieku vyjadrené v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách a množstvo omamnej látky alebo psychotropnej látky v jednej dávke slovom po latinsky; pričom nesmie predpísať počet balení humánneho lieku vo všetkých liekových formách s obsahom omamnej látky II a III. skupiny alebo psychotropnej látky II. a III. skupiny prekračujúci počet balení potrebných na liečbu pacienta v trvaní jedného mesiaca. 

§ 119 ods. ... „Pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckej pomôcky alebo dietetickej potraviny na základe odporúčania odborného lekára, musí vyznačiť predpisujúci lekár na rubovej strane lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu poznámku "NA ODPORÚČANIE ODBORNÉHO LEKÁRA" s uvedením mena a priezviska, názvu a sídla poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, jeho kódu a dátumu lekárskej správy, v ktorej odporúčal predpísanie humánneho lieku, zdravotníckej pomôcky a dietetickej potraviny, odtlačok pečiatky predpisujúceho lekára, dátum a jeho vlastnoručný podpis. 

§ 119 ods. ... „Predpisujúci lekár musí vyznačiť poznámku "NEODKLADNÁ ZDRAVOTNÁ STAROSTLIVOSŤ" na rubovej strane lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu, ak ide o humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu predpísanú pri poskytovaní neodkladnej zdravotnej starostlivosti pri plnej alebo čiastočnej úhrade na základe verejného zdravotného poistenia. 

m) Predpisujúci lekár musí vyznačiť poznámku "HRADÍ PACIENT" na lícnej strane lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu a poznámku "NEZMLUVNÝ LEKÁR" na rubovej strane lekárskeho predpisu alebo lekárskeho poukazu, ak humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti predpisuje predpisujúci lekár, ktorý nemá uzatvorenú zmluvu o poskytovaní zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poisťovňou, v ktorej je pacient poistený. 

Odôvodnenie: Uvedené navrhujeme vzhľadom na bežnú prax zdravotných poisťovní v podobe odmietnutia úhrady vydaných liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín zo strany zdravotnej poisťovne v prípade, že lekár, ktorý predpísal humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu nevyplnil lekársky predpis resp. poukaz správne, pričom zdravotné poisťovne využívajú nedokonalosť zákona v tomto smere spočívajúcu v kombinácií náležitostí lekárskeho predpisu a lekárskeho poukazu a povinností predpisujúceho lekára v jednom ustanovení zákona /§ 120 ods. 1/. Pojem REPETETUR používaný v doterajšom znení zákona, jeho rozsah ani význam nie je legislatívne definovaný. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania liekov v rámci projektu eHealth. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 119 ods. 5 

V § 119 ods. 5 navrhujeme celé doterajšie znenie nahradiť nasledovným znením: „(5) Ak ide o liečivo uvedené v prílohe č. 1, predpisujúci lekár je povinný predpísať humánny liek s obsahom tohto liečiva uvedením názvu liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku, a ak humánny liek existuje vo viacerých liekových formách alebo s rôznym obsahom dávky, aj údaje o liekovej forme, jej množstve v jednom balení vyjadrenom v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách, sily lieku, cesty podania, veľkosti balenia a počtu balení podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov.22) Predpisujúci lekár môže po uvedení názvu liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku, a ak humánny liek existuje vo viacerých liekových formách alebo s rôznym obsahom dávky, aj údaja o liekovej forme, jej množstve v jednom balení vyjadrenom v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách, sile lieku, cesty podania, veľkosti balenia a počtu balení podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov 22) uviesť na lekárskom predpise aj názov humánneho lieku a doplnok názvu podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov. Ak ide o liečivá, ktoré nie sú uvedené v prílohe č. 1, predpisujúci lekár je povinný namiesto názvu liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku uviesť názov humánneho lieku, a ak humánny liek existuje vo viacerých liekových formách alebo s rôznym obsahom dávky, aj údaje o liekovej forme, jej množstve v jednom balení vyjadrenom v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách, sily lieku, cesty podania, veľkosti balenia a počtu balení podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov.22) Za správny výber liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku, za správny výber humánneho lieku, cesty podania, liekovej formy, jej množstve v jednom balení vyjadrenom v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách, sily lieku , veľkosti balenia, počtu balení a dávkovania lieku pri predpisovaní humánneho lieku v rámci poskytovania zdravotnej starostlivosti 80) je zodpovedný predpisujúci lekár.“ 

Odôvodnenie: Zosúladenie znenia § 119 ods. 5 zákona so znením § 120 ods. 1 písm. b) zákona. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania liekov v rámci projektu eHealth. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 119 ods. 7 

V § 119 ods. 7 navrhujeme slová „nižšou úhradou pacienta“ nahradiť slovami „inou úhradou pacienta“ 

Odôvodnenie: V lekárenskej praxi sa často stáva, že nie je objektívne k dispozícii náhradný humánny liek s rovnakou alebo nižšou úhradou pacienta, ale pacient sa dožaduje náhradného humánneho lieku, aj keď je doplatok pacientom vyšší. Ak zostane text odseku 7 nezmenený, nebude možné vydať pacientovi náhradný humánny liek s rovnakou úhradou zdravotnej poisťovne, ale s vyšším doplatkom pacienta, čím môže dôjsť vzhľadom na objektívny nedostatok náhradných humánnych liekov s rovnakou alebo nižšou úhradou pacienta na trhu až k poškodeniu zdravia pacienta. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 119 ods. 11 

V § 119 ods. 11 prvá veta navrhujeme za slovo „uvedie“ doplniť slová „existenciu svojho zmluvného vzťahu k príslušnej zdravotnej poisťovni pacienta“ a zároveň v druhej vete uvedeného ustanovenia navrhujeme pred slovo „mena“ doplniť slová „existencie zmluvného vzťahu odborného lekára k príslušnej zdravotnej poisťovni pacienta 

Odôvodnenie: Uvedené si vyžaduje každodenná prax zdravotných poisťovní spojená s odmietaním úhrad vykázanej lekárenskej starostlivosti a s spracúvaním údajov z lekárskych predpisov a poukazov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 1 

Znenie § 120 ods. 1 je potrebné premietnuť aj legislatívnou úpravou Vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 60/2012 Z.z., ktorou sa ustanovujú podrobnosti o vyhotovení tlačív určených na predpisovanie liekov a zdravotníckych pomôcok, o grafických prvkoch a údajoch týchto tlačív a o ich predajných miestach a podrobnosti o evidencii ich výdaja, a to vzhľadom na skutočnosť, že tlačivo RP nie je prispôsobené požiadavkám § 120 ods. 1 (napr. chýba miesto pre umiestnenie kódu poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, názvu a kódu vydaného humánneho lieku v súlade s požiadavkou § 121 ods. 3 písm. c) ...)  
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 

V § 120 navrhujeme doplniť nový odsek v znení: 
„Ak sú na lekárskom predpise predpísané dva druhy humánneho lieku alebo dva druhy liečiva a lekáreň jeden z nich nemá, osoba oprávnená vydávať lieky vyhotoví výpis z lekárskeho predpisu, ktorý musí obsahovať: 
a) meno, priezvisko, adresu bydliska a rodné číslo pacienta; ak ide o humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu uhrádzanú na základe verejného zdravotného poistenia aj kód zdravotnej poisťovne, v ktorej je pacient poistený, b) názov lieku v prípade, že nejde o humánny liek s obsahom liečiva uvedeného v prílohe č. 1; ak ide o liečivo uvedené v prílohe č. 1, názov liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku, ak humánny liek existuje vo viacerých liekových formách alebo s rôznym obsahom dávky, aj údaje o liekovej forme, jej množstve v jednom balení vyjadrenom v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách a o sile lieku, názov dietetickej potraviny, názov zdravotníckej pomôcky a presné označenie individuálne zhotovovanej zdravotníckej pomôcky, c) kód humánneho lieku, d) kód zdravotníckej pomôcky, e) kód dietetickej potraviny, f) zloženie individuálne pripravovaného humánneho lieku, g) počet balení alebo dávok rímskou číslicou a slovom po latinsky; h) diagnózu vyjadrenú písmenom a číslovkami podľa platnej medzinárodnej štatistickej klasifikácie chorôb a pridružených zdravotných problémov, i) dávkovanie, časový režim užívania humánneho lieku alebo dietetickej potraviny a spôsob podania humánneho lieku alebo dietetickej potraviny, dátum vystavenia výpisu z lekárskeho predpisu, j) kód poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, k) kód predpisujúceho lekára. Platnosť lekárskeho výpisu sa počíta odo dňa vystavenia pôvodného lekárskeho predpisu.“ 

Odôvodnenie: Navrhované vzhľadom na absenciu zákonného oprávnenia vyhotoviť výpis z lekárskeho predpisu nadväzuje na ustanovenie § 120 ods. 19 a ustanovenia Vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 60/2012 Z.z. ktorou sa ustanovujú podrobnosti o vyhotovení tlačív určených na predpisovanie liekov a zdravotníckych pomôcok, o grafických prvkoch a údajoch týchto tlačív a o ich predajných miestach a podrobnosti o evidencii ich výdaja. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 1 písm. b) 

V § 120 ods. 1 písm. b) navrhujeme na začiatku doterajšieho znenia doplniť slová: „názov lieku v prípade, že nejde o humánny liek s obsahom liečiva uvedeného v prílohe č. 1; ak ide o liečivo uvedené v prílohe č. 1“ /pokračovať doterajším znením/ 

Odôvodnenie: Podľa toho času platného § 119 ods. 5 zákona: Ak ide o liečivo uvedené v prílohe č. 1 Zákona, predpisujúci lekár je povinný predpísať humánny liek s obsahom tohto liečiva uvedením názvu liečiva. Predpisujúci lekár môže pri predpisovaní podľa prvej vety uviesť na lekárskom predpise aj názov humánneho lieku. Predpisujúci lekár okrem názvu liečiva a množstva liečiva, uvedie aj cestu podania, liekovú formu, veľkosť a počet dávok v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách. Ak ide o liečivá, ktoré nie sú uvedené v prílohe č. 1, predpisujúci lekár je povinný predpísať humánny liek uvedením názvu lieku. Za správny výber liečiva alebo humánneho lieku, cesty podania, liekovej formy lieku, veľkosti a počtu dávok v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách pri predpisovaní humánneho lieku v rámci poskytovania zdravotnej starostlivosti je zodpovedný predpisujúci lekár. 
Podľa § 120 ods. 1 písm. b) toho času platného zákona, lekársky predpis a lekársky poukaz musia obsahovať názov liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku, ak humánny liek existuje vo viacerých liekových formách alebo s rôznym obsahom dávky, aj údaje o liekovej forme, jej množstve v jednom balení vyjadrenom v hmotnostných, objemových alebo kusových jednotkách a o sile lieku, názov dietetickej potraviny, názov zdravotníckej pomôcky a presné označenie individuálne zhotovovanej zdravotníckej pomôcky. 
Vychádzajúc z presného znenia § 120 ods. 1 písm. b) Zákona, lekársky predpis a lekársky poukaz musia vždy obsahovať názov liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku, čo je spôsobené nedôslednosťou zákonodarcu, ktorý opomenul v znení tohto ustanovenia uviesť povinnosť uvádzať názov lieku v prípade, že nejde o humánny liek s obsahom liečiva uvedeného v Prílohe č. 1 Zákona. Podľa § 120 ods. 3 zákona, osoba oprávnená vydávať lieky nevydá humánny liek, zdravotnícku pomôcku a dietetickú potravinu, ak lekársky predpis alebo lekársky poukaz nie je vyplnený podľa odseku 1 § 120, okrem dôležitého humánneho lieku, o vydaní ktorého rozhodne osoba oprávnená vydať humánny liek s prihliadnutím na naliehavosť podania humánneho lieku pacientovi, ak ide o bezprostredné ohrozenie života alebo hrozí závažné zhoršenie jeho zdravotného stavu. Preto ak sa budeme pridržiavať presného znenia § 120 ods. 1 písm. b) Zákona, ak nedôjde k legislatívnej zmene uvedeného ustanovenia, vždy ak lekársky predpis nebude obsahovať názov liečiva alebo liečiv obsiahnutých v humánnom lieku (a to nie len v prípade, ak ide o humánny liek s obsahom liečiva uvedeného v Prílohe č. 1 Zákona), k výdaju lieku by podľa § 120 ods. 3 Zákona nemalo dôjsť (okrem dôležitého humánneho lieku, o vydaní ktorého rozhodne osoba oprávnená vydať humánny liek s prihliadnutím na naliehavosť podania humánneho lieku pacientovi, ak ide o bezprostredné ohrozenie života alebo hrozí závažné zhoršenie jeho zdravotného stavu). 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 1 písm. f) 

V § 120 ods. 1 písm. f) navrhujeme vypustiť slová „pri zámernom prekročení najvyššej dávky liečiva v humánnom lieku musí predpisujúci lekár dávku liečiva vypísať slovom po latinsky a označiť ju výkričníkom,“ 

Odôvodnenie: Uvedené nadväzuje na našu pripomienku označenú ako § 119 /nové odseky/. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 1 písm. g) , h), k), l), m) 

V § 120 ods. 1 navrhujeme vypustiť v celom znení písm. g), písm. h), písm. k), písm. l), písm. m) 

Odôvodnenie: Uvedené nadväzuje na našu pripomienku označenú ako § 119 /nové odseky/. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 2 

V § 120 ods. 2 navrhujeme za slová „odseku 1“ nahradiť slovami „podľa tohto zákona“ 

Odôvodnenie: Uvedené nadväzuje na našu pripomienku označenú ako § 119 /nové odseky/. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 4 

V § 120 ods. 4 navrhujeme doplniť nové písm. e) v znení: „e) 6 týždňov na individuálne pripravované alergény.“ 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 8  

V § 120 ods. 8 navrhujeme na konci doplniť slová: V zariadeniach ústavnej starostlivosti osobitné tlačivo objednávky označené šikmým modrým pruhom vyplní predpisujúci lekár v štyroch výtlačkoch. Prvopis a tri kópie doručí do nemocničnej lekárne, štvrtú kópiu si ponechá. Lekáreň si ponechá prvopis a dve kópie a tretiu kópiu vydá s tovarom. 

Odôvodnenie: Prax pociťuje absenciu navrhovanej právnej úpravy. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 12 

V § 120 ods. 12 navrhujeme za slovo „odtlačkom pečiatky“ doplniť slová „alebo potlačou“ 

Odôvodnenie: Spracovanie lekárskych predpisov vo verejnej lekárni väčšinou prebieha použitím fiškálnej tlačiarne s potlačou dokumentov, ktorá umožňuje na lekárskom predpise vyznačiť akýkoľvek údaj. Použitie pečiatky je v tomto prípade zbytočná duplicita. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 120 ods. 14 

§ 120 ods. 14 navrhujeme vypustiť v celom rozsahu. 

Odôvodnenie: Uvedené navrhujeme ponechať na zmluvnú dohodu zdravotnej poisťovne a poskytovateľa lekárenskej starostlivosti. Elektronizácia vzťahov dnes umožňuje online zasielanie dávok a faktúr, pričom fyzická kontrola lekárskych predpisov je možná kontrolnou činnosťou poisťovne. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 121 ods. 3 písm. c) 

V § 121 ods. 3 písm. c) navrhujeme vypustiť slovo „názov“. 

Odôvodnenie: Kód ŠÚKL lieku je dostatočný a jedinečný identifikátor. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 121 ods. 6 

V § 121 ods. 6 navrhujeme pred slovo „preskripčné“ zaradiť slová „ustanovenia tohto zákona,“ 

Odôvodnenie: Každý zodpovedá za škodu, ktorú spôsobil porušením právnej povinnosti a teda poskytovateľ lekárenskej starostlivosti nemôže niesť zodpovednosť za neprávne vyplnenie lekárskeho predpisu predpisujúcim lekárom. 
Navrhované znenie bodu 88 návrhu zákona upravujúce § 121 ods. 6 tak, že sa za slová „§ 119 ods.“ vkladajú slová „5 a“ je v rozpore s filozofiou generickej preskripcie v dôsledku čoho sa pre osobu realizujúcu výdaj liekov stávajú záväznými aj lekárske predpisy nerešpektujúce generickú preskripciu ako takú. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 122 ods. 13 

V § 122 ods. 13 navrhujeme vypustiť slová „Veterinárny liek s obsahom omamnej látky II. a III. skupiny a psychotropnej látky II. a III. skupiny sa nesmie predpisovať na veterinárnom lekárskom predpise s "REPETETUR". 

Odôvodnenie: Pojem REPETETUR, jeho rozsah ani význam nie je legislatívne definovaný 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 124 ods. 6 

V § 124 ods. 6 navrhujeme za slovo „odtlačkom pečiatky“ doplniť slová „alebo potlačou“ 

Odôvodnenie: Spracovanie lekárskych predpisov vo verejnej lekárni väčšinou prebieha použitím fiškálnej tlačiarne s potlačou dokumentov, ktorá umožňuje na lekárskom predpise vyznačiť akýkoľvek údaj. Použitie pečiatky je v tomto prípade zbytočná duplicita. 
 
	Z 
	Neakceptované. Pripomienka nad rámec predloženého návrhu. Pripravuje sa komplexná úprava predpisovania a výdaja liekov. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	SLEK 
	§ 143 

Za § 143 navrhujeme doplniť nový § 143a v znení „Prechodné ustanovenia k zneniu účinnému k .......2012: 
1) Ak držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vydaného podľa doterajších predpisov nespĺňa podmienky podľa tohto zákona a do 31. decembra 2020 podmienky stanovené v tomto zákona nesplní, platnosť povolenia vydaného podľa doterajších predpisov uplynutím tejto lehoty zaniká. 
2) Ak právnická osoba, ktorá je akciovou spoločnosťou a ktorá je oprávnená poskytovať lekárenskú starostlivosť na základe povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vydaného podľa doterajších predpisov do 31. decembra 2020 nezmení právnu formu na verejnú obchodnú spoločnosť, komanditnú spoločnosť alebo spoločnosť s ručením obmedzeným v súlade s podmienkami stanovenými týmto zákonom, platnosť povolenia vydaného podľa doterajších predpisov uplynutím tejto lehoty zaniká.“ 
 
	Z 
	Neakceptované. Viď odôvodnenie k pripomienke k obchodnej spoločnosti. Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	ANS 
	Zásadná všeobecná pripomienka 

Zákon pozostávajúci z takého objemu textu ako „nový zákon o lieku“, naviac s takým objemom nepresnosti, je prakticky nevykonateľný. Môžem poskytnúť na široku diskusiu nový návrh zákona, ktorý je výrazne zjednodušený – presnejší a s istotou prehľadnejší. 
 
	Z 
	Neakceptované.  Nad rámec zákona. Pripomienka prerokovaná na odvetvovej HaSR v rezorte zdravotníctva dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod č. 0 

Zásadná pripomienka : Bod č. 0 : V § 2 nový ods. (1) Farmácia je skúšanie liekov, kontrola kvality, účinnosti, bezpečnosti liekov a zdravotníckych pomôcok uvádzanie liekov a zdravotníckych pomôcok na trh, výroba liekov, veľkodistribúcia liekov, poskytovanie lekárenskej starostlivosti 
Odôvodnenie : Jedná sa o podstatne presnejšiu definíciu. 

1. V § 2 odsek 2 sa slová „Druh zaobchádzania“ nahrádzajú slovom „Zaobchádzanie“. 
Odôvodnenie : Akceptujeme znenie. 

Bod č. 1 a : V § 2 odsek č. 3 vypustiť. 
Odôvodnenie : Vymedzenie pojmu „nepovolené zaobchádzanie s liekmi“ je hlúposť. 

2. V § 2 odsek 6 znie: 
„(6) Pomocná látka je akákoľvek zložka lieku, ktorá nie je liečivom ani súčasťou materiálu, z ktorého je vyrobený vnútorný obal a vonkajší obal.“. 
Odôvodnenie : Akceptujeme znenie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec zákona. Pripomienka prerokovaná na odvetvovej HaSR v rezorte zdravotníctva dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod 3 a 4 

Zásadná pripomienka : Bod 3 a 4 vypustiť. 
3. V § 2 odseky 40 až 42 znejú: 
„(40) Účinná látka je akákoľvek látka alebo zmes látok použitá ako vstupná surovina pri výrobe lieku, ktorá sa po skončení výrobného procesu lieku stane liečivom. 
(41) Sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku je činnosť, ktorá nezahŕňa fyzickú manipuláciu s humánnymi liekmi, smerujúca k tomu, aby iná osoba mala možnosť nákupu alebo predaja humánneho lieku; sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku nezahŕňa veľkodistribúciu humánneho lieku. 
(42) Falšovaný humánny liek je, ak medzinárodná zmluva, ktorou je Slovenská republika viazaná,51) alebo osobitný predpis neustanovujú inak,52) každý humánny liek, s pozmeneným údajom 
a) o totožnosti humánneho lieku vrátane označovania humánneho lieku, o výrobcovi humánneho lieku, držiteľovi rozhodnutia o registrácii humánneho lieku alebo krajine výroby, alebo 
b) v dokumentácii o príjme, výdaji, preprave, dovoze a vývoze humánneho lieku.“. 
4. § 2 sa dopĺňa odsekmi 43 a 44, ktoré znejú: 
„(43) Za falšovaný humánny liek sa nepovažuje humánny liek, vyrobený držiteľom povolenia na výrobu liekov, v rozpore s požiadavkami správnej výrobnej praxe. 
(44) Odborné podujatie na účely tohto zákona je podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou takéhoto podujatia môžu byť v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorých časový rozsah neprekročí 20 % z celkového časového rozsahu podujatia a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom.2a) Do celkového časového rozsahu podujatia sa nezapočítava čas potrebný na cestovanie a nocľah.“. 
Poznámka pod čiarou k odkazu 2a znie: 
„2a) Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“. 
Odôvodnenie : Bod č. 3 a 4 s poznámkou pod čiarou vypustiť a nahradiť bodom : 

Nový bod 3 : Vypustiť ods. č. 35 „Účel určenia...“ 
Odôvodnenie : Bod 35 v § 2 je právnym nezmyslom. 

Nový bod 4 : 
Ods. (40) Lekáreň je zdravotnícke zariadenie určené na zabezpečovanie, prípravu, kontrolu, uchovávanie, výdaj liekov s výnimkou prípravy transfúznych liekov a zdravotníckych pomôcok, poskytovanie odborných informácií o liekoch a zdravotníckych pomôckach a konzultácie pri určovaní a sledovaní liečebného postupu. 
Ods. (41) Lekárenská starostlivosť je obstarávanie liekov, liečiv, pomocných látok a zdravotníckych pomôcok, ich odborné uchovávanie, skladovanie, individuálna príprava, výdaj a odborné poradenstvo. 
Ods. (42) Vypustiť . 
Odôvodnenie : Bod 40 resp. 41 vyjadrujú pojmy presnejšie. 
 
	Z 
	Neakceptované. Ide o pojmy prebraté z transponovanej smernice. Pripomienka prerokovaná na odvetvovej HaSR v rezorte zdravotníctva dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod 33 

33. V § 17 odsek 4 znie: „(4) Priestory a ich vybavenie podľa odsekov 1 až 3 musia byť na území Slovenskej republiky.“. 
Odôvodnenie : Prečo musí mať veľkodistribútor priestory na území SR? 
 
	O 
	Neakceptované. Pripomienka v rozpore so smernicou 2011/62/EÚ. Odvetvová HaSR v rezorte zdravotníctva sa konala dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod č. 44  

Zásadná pripomienka : Bod č. 44 ako celok vypustiť. 
44. Za § 18 sa vkladá § 18a, ktoré vrátane nadpisu znie: 
„§ 18a 
Sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku 

(1) Fyzická osoba, ktorá má bydlisko v Slovenskej republike alebo právnická osoba, ktorá má sídlo v Slovenskej republike, je povinná oznámiť štátnemu ústavu zámer vykonávať sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku. Oznámenie nákupu alebo predaja humánneho lieku obsahuje údaje v rozsahu 
a) meno a priezvisko, dátum narodenia a rodné číslo, adresu bydliska, ak ide o fyzickú osobu alebo 
b) názov alebo obchodné meno, identifikačné číslo, sídlo, právnu formu, ak ide o právnickú osobu. 

(2) Sprostredkovateľ nákupu alebo predaja humánneho lieku je povinný sprostredkovávať len humánne lieky registrované podľa § 46 ods. 1. 

(3) Povinnosti držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov podľa § 18 písm. a), k), l), u), v) a x) sa primerane vzťahujú na sprostredkovateľa nákupu alebo predaja humánneho lieku. 

(4) Štátny ústav vedie zoznam sprostredkovateľov nákupu alebo predaja humánneho lieku, ktorý obsahuje údaje podľa odseku 1. Štátny ústav zoznam sprostredkovateľov nákupu alebo predaja humánneho lieku zverejňuje na svojom webovom sídle. Osobné údaje o fyzickej osobe sa zverejňujú v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska. 

(5) Sprostredkovateľ nákupu alebo predaja humánneho lieku je povinný bezodkladne oznámiť štátnemu ústavu zmenu údajov podľa odseku 1. 

(6) Štátny ústav vyškrtne sprostredkovateľa nákupu alebo predaja humánneho lieku zo zoznamu sprostredkovateľov nákupu alebo predaja humánneho lieku, ak sprostredkovateľ nákupu alebo predaja humánneho lieku nedodržiava povinnosti podľa odsekov 2 a 3 alebo ak bydlisko alebo sídlo sprostredkovateľa nákupu alebo predaja humánneho lieku nie je na území Slovenskej republiky. Štátny ústav o tom sprostredkovateľa nákupu alebo predaja humánneho lieku informuje.". 
Odôvodnenie: Žiaden sprostredkovateľ v prípade nákupu liekov, pri existencii výrobcu, veľkodistribútora a sieti lekárni, nie je potrebný. To je „hladný po zdrojoch“ naviac. 
 
	Z 
	Neakceptované. § 18a je transpozíciou smernice EP a Rady 2011/62/EÚ. Pripomienka prerokovaná na odvetvovej HaSR v rezorte zdravotníctva dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod č. 45  

45. Za § 19 sa vkladá § 19a, ktorý vrátane nadpisu znie: 
„§19a 
Vývoz humánneho lieku 

(1) Vývoz humánneho lieku môže vykonávať držiteľ povolenia na výrobu liekov, ak vyvážaný humánny liek vyrobil alebo držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov. Ak vývoz humánneho lieku vykonáva držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov, je povinný 30 dní pred začatím vývozu humánneho lieku písomne oznámiť štátnemu ústavu zámer vykonať vývoz humánneho lieku. 
(2) Písomné oznámenie o vývoze humánneho lieku obsahuje 
a) meno a priezvisko, ak ide o fyzickú osobu alebo názov alebo obchodné meno, ak ide o právnickú osobu, držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov, 
b) meno a priezvisko, ak ide o fyzickú osobu alebo názov alebo obchodné meno, ak ide o právnickú osobu, držiteľa registrácie humánneho lieku, 
c) názov humánneho lieku, 
d) kód humánneho lieku pridelený štátnym ústavom, ak je humánneho liek registrovaný, 
e) veľkosť balenia humánneho lieku, 
f) počet balení humánneho lieku, 
g) číslo šarže humánneho lieku, 
h) názov štátu vývozu, 
i) dátum plánovaného vývozu humánneho lieku. 
(3) Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov môže vykonať vývoz humánneho lieku, ak štátny ústav v lehote 30 dní od doručenia oznámenia o vývoze humánneho lieku písomne neoznámi držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov, že vývoz humánneho lieku nemožno vykonať. 
(4) Ak písomné oznámenie o vývoze humánneho lieku neobsahuje údaje podľa odseku 2, štátny ústav písomne požiada držiteľa povolenia na veľkodistribúciu liekov o doplnenie oznámenia o vývoze humánneho lieku. Lehota podľa odseku 3 počas tejto doby neplynie. 
(5) Štátny ústav nepovolí vývoz humánneho lieku, ak je humánneho liek nedostatkový v Slovenskej republike a vývoz humánneho lieku by ohrozil dostupnosť humánneho lieku a poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. 
(6) Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov je povinný uchovávať záznamy o pôvode, počte balení a číslach šarží vyvezeného humánneho lieku päť rokov. 
(7) Vývoz humánneho lieku možno vykonať do troch mesiacov od doručenia písomného oznámenia o vývoze humánneho lieku štátnemu ústavu. 

Zásadná pripomienka : Bod 45 vypustiť a nahradiť novým bodom 45 znenia : 
„§19a 
Vývoz humánneho lieku 

(1) Vývoz humánneho lieku môže vykonávať držiteľ povolenia na výrobu liekov, ak vyvážaný humánny liek vyrobil. 
(2) Písomné oznámenie o vývoze humánneho lieku obsahuje 
a. meno a priezvisko, ak ide o fyzickú osobu alebo názov alebo obchodné meno, ak ide o právnickú osobu, držiteľa registrácie humánneho lieku, 
b. názov humánneho lieku, 
c. kód humánneho lieku pridelený štátnym ústavom, ak je humánneho liek registrovaný, 
d. veľkosť balenia humánneho lieku, 
e. počet balení humánneho lieku, 
f. číslo šarže humánneho lieku, 
g. názov štátu vývozu, 
h. dátum plánovaného vývozu humánneho lieku. 
(3) Štátny ústav nepovolí vývoz humánneho lieku, ak je humánneho liek nedostatkový v Slovenskej republike a vývoz humánneho lieku by ohrozil dostupnosť humánneho lieku a poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike. 
(4) Vývoz humánneho lieku možno vykonať do troch mesiacov od doručenia písomného oznámenia o vývoze humánneho lieku štátnemu ústavu. 
Odôvodnenie : Takto definované znenie zabráni reexportu importovaných liekov. 
 
	Z 
	Neakceptované. Znenie § 19a považujeme za dostatočné. Pripomienka prerokovaná na odvetvovej HaSR v rezorte zdravotníctva dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod č. 47  

Obyčajná pripomienka : k bodu 47 - § 20 ods.2 písm. a) 

Pripomienka: v navrhovanej textácii odporúčame vypustiť slovo „oddelenie” a celý bod navrhovaného textu odporúčame označiť ako bod 9. 

Navrhované nové znenie Čl. I bod 47: 
47. § 20 ods. 2 sa písm. a) dopĺňa bodom 9, ktorý znie: „9. výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti” 

Zdôvodnenie: navrhované znenie s bodom 9. je z dôvodu už zavedeného bodu 8. v zákone 362/211 Z.z. a navrhované vypustenie slova „oddelenie” je z dôvodu uvedenia slovného spojenia v „Čl. I § 20 ods.2 písm. a) v nemocničnej lekárni s oddelením”, z čoho je zrejmé, že v navrhovanej textácii bodu 9. ide o oddelenie. 
 
	O 
	Akceptované.

	ANS 
	Bod č. 48 

Obyčajná pripomienka : k bodu 48 - V § 20 ods.3 znie: 

Pripomienka: na konci prvej vety § 20 ods.3 predloženého návrhu zákona navrhujeme zameniť slovo „musí” za slovo „môže”. 

Navrhované nové znenie § 20 ods.3: 
(3) Nemocničná lekáreň je neoddeliteľnou súčasťou ústavného zdravotníckeho zariadenia, pripravuje a vydáva lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny oddeleniam tohto zariadenia, inému ústavnému zdravotníckemu zariadeniu na základe objednávky; ak je súčasťou tohto zdravotníckeho zariadenia onkologická ambulancia, môže mať zriadené oddelenie na prípravu cytostatík. Ak má nemocničná lekáreň zriadené oddelenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti, je oprávnené účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkazu. 16) 

Zdôvodnenie: V prevažnej väčšine nemocničných lekární nie je ani po nadobudnutí účinnosti zákona NR SR č. 362/2011 zriadené oddelenie prípravy cytostatík. Zriadenie predmetného oddelenia naráža na problémy v súvislosti s vyčlenením priestorov a rovnako aj nákladovosťou prípadnej prestavby priestorov podľa požiadaviek priestorového vybavenia oddelenia v zmysle § 10 Vyhlášky MZ SR č. 129/2012 o požiadavkách na správnu lekárenskú prax a to hlavne vo všeobecných nemocniciach. 
Zároveň časť nemocničných lekární rovnako naráža na značné problémy v súvislosti s minimálnym personálnym vybavením v zmysle § 22 ods.5 Vyhlášky MZ SR č. 129/2012 a ešte vo väčšej miere to platí pri uplatňovaní personálneho vybavenia aj podľa § 22 ods.6 citovanej vyhlášky, pričom na všetky skutočnosti sa snažia primerane reagovať aj výrobcovia cytostatík realizáciou výroby originálnych balení v súlade zo všeobecnými schémami dávkovania cytostatík. 
 
	O 
	Neakceptované. Zámerom je povinné zriadenie oddelenia na prípravu cytostatík.

	ANS 
	Bod č. 69a  

Zásadná pripomienka - Bod 69a : Vypustiť § 46 ods. 1 písm. b), pretože v pozn. pod čiarou 12) je uvedené : „Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi, a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky (Mimoriadne vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 34; Ú.v. EÚ L 136, 30.4.2004) v platnom znení. (Nariadenie (ES) č. 1394/2007.) 
Odôvodnenie: § 46 je o „Uvádzaní humánnych liekov na trh a o povolení na uvedenie humánneho lieku na trh. Komisia sa zaoberá uvádzaním veterinárnych liekov. 
 
	Z 
	Bezpredmetné. Predložený návrh zákona neobsahuje bod 69a. nie je jasné k čomu sa pripomienka vzťahuje. Odvetvová HaSR v rezorte zdravotníctva sa konala dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod č. 80 

Odôvodnenie : Body 70 až 87 akceptujeme, až na jednu Zásadnú pripomienku k bodu č. 80, § 74a ods. 1, kde žiadame vypustiť text „fyzická osoba alebo“ : predsa fyzická osoba nemôže by osoba nemôže byť spoločnosťou! 

 
	Z 
	Akceptované.

	ANS 
	Bod č. 87 

Zásadná pripomienka : nový bod 87a 
V § 120 nový ods. 14 znie : 
(14) Držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti je povinný 
a. pripojiť lekársky predpis a lekársky poukaz, na základe ktorého bol vydaný humánny liek, dietetická potravina alebo zdravotnícka pomôcka uhrádzaná z verejného zdravotného poistenia k faktúre, ktorú zašle zdravotnej poisťovni pacienta, 
b. pripojiť objednávku lieku alebo zdravotnej pomôcky označenú menom, priezviskom a rodným číslom pacienta, ak cena za jedno balenie alebo jednej zdravotnej pomôcky prevýši cenu 30 €. 

Odôvodnenie : Finančne náročne lieky a zdravotné pomôcky nemožno skryť do paušálu. 
 
	Z 
	Neakceptované. Nad rámec zákona. Pripomienka prerokovaná na odvetvovej HaSR v rezorte zdravotníctva dňa 17.9.2012.

	ANS 
	Bod č. 89 

Obyčajná pripomienka : k bodu 89 - § 125 sa dopĺňajú odsekmi 5 až 7, ktoré znejú: 

Pripomienka: slovné spojenie „5 až 7” navrhujeme nahradiť slovným spojením „4 až 6” 

Navrhované znenie Čl. I bod 89: 
„89. § 125 sa dopĺňa odsekmi 4 až 6, ktoré znejú:” 

Zdôvodnenie: legislatívno - technická pripomienka, nakoľko v aktuálnej textácii zákona NR SR č. 362/2011 Z.z. má § 125 ods. 1 až 3 
 
	O 
	Akceptované.

	ANS 
	Bod č. 111 

Obyčajná pripomienka : k bodu 111 - V § 138 sa za odsek 23 vkladajú nové odseky 24 až 26, ktoré znejú: 

Pripomienka: v novonavrhovanom znení odseku 25 za slovné spojenie „podľa § 18” vložiť slovné spojenie „ods. 1” 

Navrhované znenie § 138 odseku 25: 
(25) Sprostredkovateľ humánnych liekov sa dopustí iného správneho deliktu, ak poruší niektorú z povinností podľa § 18 ods.1 písm. a), k), l), u), v) a x). 

Zdôvodnenie: legislatívno - technická pripomienka, ktorou sa textácia novonavrhovaného znenia odseku 25 § 138 zosúľaďuje s textáciou § 18. 

 
	O 
	Akceptované.

	ANS 
	Všeobecná 

Obyčajná pripomienka : 

1- každá nemocnica by mala mať vlastnú nemocničnú lekáreň 
2- názov PREVÁDZKÁREŇ zmeniť na NEMOCNIČNÚ LEKÁREŃ 
 
	O 
	Čiastočne akceptované. vypustený pojem prevádzkareň.

	MIRAKL, a.s. 
	Čl. I bod 54 

Spoločnosť MIRAKL, a.s., so sídlom Moldavská 8/A, 040 11 Košice, zapísaná v Obchodnom registri Okresného súdu Košice I, identifikačné číslo: 35 895 136,oddiel: Sa, vložka č. 1448/V, týmto predkladá pripomienku k vládnemu návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „návrh zákona“), ktorý bol zverejnený na pripomienkové konanie na Portáli právnych predpisov dňa 7.8.2012. 

Nesúhlasíme s návrhom na zmenu dĺžky odbornej praxe z troch rokov na päť rokov. Preto žiadame Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo zdravotníctva“), ako predkladateľa návrhu zákona, o vypustenie bodu č. 54 z článku I návrhu zákona. 

Odôvodnenie pripomienky: 
Reálna potreba úpravy navrhovanej v bode 54 čl. I návrhu zákona nie je žiadnym spôsobom odôvodnená. Tým nespĺňa podmienky Legislatívnych pravidiel vlády SR v zmysle čl. 17 v platnom a účinnom znení, podľa ktorého „Všeobecná časť dôvodovej správy musí obsahovať zhodnotenie súčasného stavu najmä zo spoločenskej, ekonomickej a právnej stránky s uvedením potreby novej zákonnej úpravy, spôsobu jej vykonávania, jej hospodárskeho a finančného dosahu, najmä vplyvu na rozpočet verejnej správy, na podnikateľské prostredie ... ako aj rozbor ďalších otázok nevyhnutných na všestranné posúdenie návrhu zákona.“ Všeobecná časť dôvodovej správy k návrhu zákona však takéto odôvodnenie neobsahuje, čo je zároveň zvýraznené vágnym, odborne a štatisticky nepodloženým a formálnym (vecne neopodstatneným) NEzdôvodnením navrhovaných zmien v osobitnej časti dôvodovej správy k návrhu zákona. Uvedené má za dôsledok vznik vážnych pochybností o tom, či je zmena dĺžky odbornej praxe skutočne daná verejným záujmom alebo ide iba o presadzovanie parciálnych nelegitímnych záujmov niektorých skupín farmaceutov formou legislatívneho procesu, ako uvádzame ďalej. 

Aj na základe týchto faktov by sme mohli konštatovať, že ministerstvo zdravotníctva neodôvodnením tejto zmeny priznalo, že nedisponuje konkrétnymi dátami, ktorými by podložilo zámer na zmenu. Návrh na zmenu bol predložený bez akéhokoľvek predloženia sumáru podnetov, z ktorých by jednoznačne vyplývala potreba takejto zmeny. 

Z poznania konkrétnych vzťahov pri pôsobení držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti rôznych právnych foriem v Slovenskej republike môžeme predpokladať, že skutočným účelom zrušenia predĺženia odbornej praxe je lobing niektorých členov Slovenskej lekárnickej komory, ktorí tento názor aj verejne prezentujú s odôvodnením, „že ide o odborné kritériá budované 40 rokov.“. 

Faktom však je, že zavedenie trojročnej odbornej praxe v oblasti lekárenstva platí od roku 2004. Od tej doby až do dnešného dňa neboli z pohľadu odbornosti nikým a ničím preukázané potreby na zmenu – teda na predĺženie odbornej praxe, ako to navrhuje predkladateľ. Ďalej uvádzame, že zvýšenie požadovanej dĺžky praxe nežiaduco zvyšuje bariéru vstupu na trh budúcim farmaceutom. Táto zmena prospeje len tým majiteľom lekární, ktorí majú zabezpečenú odborne spôsobilú osobu s odbornou praxou dlhšou ako päť rokov, čo v konečnom dôsledku môže viesť až k zníženej dostupnosti lekární pre pacientov. Pôjde o tie prípady, kde je odborne spôsobilá osoba s dobou praxe kratšou ako päť rokov, vzhľadom k tomu, že držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti prestane spĺňať podmienky pre povolenie na túto činnosť a orgán, ktorý povolenie vydal, povolenie zruší. 

Ďalej upozorňujeme ministerstvo zdravotníctva na fakt, že farmaceut je aj po trojročnej praxi viazaný kontinuálnym vzdelávaním sa v zmysle ustanovení ukotvených v zákone 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Na základe tejto legislatívnej úpravy si farmaceut priebežne obnovuje a udržiava odbornú spôsobilosť na výkon svojej činnosti. Aj z tohto faktu vychádzajúc považujeme trojročnú dĺžku praxe za postačujúcu. 

Navrhovaná zmena nepriaznivo a protiústavne zasiahne do základných práv držiteľov povolení na poskytovanie lekárenskej starostlivosti a dotknutých farmaceutov, a to minimálne v rozsahu čl. 20 a čl. 35 Ústavy Slovenskej republiky. 

Tieto osoby (fyzické aj právnické) sú totiž držiteľmi licencií (povolení), ktoré sú samy o sebe chráneným majetkovým právom, pričom sú s nimi spojené aj nemalé investície do ďalšieho hmotného a nehmotného majetku potrebné na výkon danej činnosti (čl. 20 Ústavy Slovenskej republiky). Ak v prípade fyzických osôb podľa § 21 ods. 2 písm. b) platnej právnej úpravy a právnických osôb podľa § 21 ods. 2 písm. c) platnej právnej úpravy nemusí daná právna úprava nevyhnutne viesť k nútenému ukončeniu ich činnosti (keďže môžu nahradiť – zamestnať – farmaceuta spĺňajúceho danú podmienku, teda nahradiť jedného zamestnanca iným), v prípade fyzických osôb podľa § 21 ods. 2 písm. a) platnej právnej úpravy je riziko núteného ukončenia činnosti oveľa väčšie, nakoľko budú nútené na výkon činnosti, ktoré si doteraz zabezpečovali samy, zamestnať nového zamestnanca spĺňajúceho danú podmienku. 

Okrem vlastníckeho práva podľa čl. 20 Ústavy Slovenskej republiky bude dotknuté aj právo týchto držiteľov povolení poľa čl. 35 Ústavy Slovenskej republiky, nakoľko sa tým zasahuje do ich práva podnikať a uskutočňovať inú zárobkovú činnosť. Najviac však budú v tomto zmysle dotknutí študenti a absolventi s praxou kratšou ako 5 rokov, keďže sa im obmedzí prístup k povolaniu – musia splniť zákonnú podmienku, ktorej opodstatnenie nie je riadne zdôvodnené, a teda existujú pochybnosti o jej potrebnosti a primeranosti. 

Dôvody pre navrhovanú zmenu dĺžky praxe nie sú dané a iné (zakryté) dôvody pre takúto zmenu sú, ako sme už uviedli, nelegitímne. Predkladaný návrh zákona, pre ktorý nie sú dané materiálne podmienky, tak smeruje k porušeniu čl. 1 ods. 1 a čl. 13 ods. 4 Ústavy Slovenskej republiky, pretože predmetná úprava obmedzuje základné práva a slobody (minimálne v rozsahu čl. 20 a čl. 35 ods. 1 a 2 Ústavy Slovenskej republiky), a to ako jednotlivých držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, tak aj jednotlivých farmaceutov s dĺžkou praxe menej ako päť rokov, či študentov farmaceutickej fakulty. Z uvedeného teda vyplýva, že ak neexistuje skutočný legitímny dôvod na navrhovanú právnu úpravu, tak predmetná právna úprava bude neústavná. 

Predovšetkým však treba zdôrazniť, že predmetná právna úprava nespĺňa vzhľadom na neexistenciu prechodných ustanovení v tomto smere ani základné požiadavky kladené na zákonodarstvo v právnom štáte (čl. 1 ods. 1 Ústavy Slovenskej republiky). K týmto požiadavkám (princípom) patrí absolútny zákaz pravej retroaktivity, ako aj uplatňovanie nepravej retroaktivity len výnimočne a v odôvodnených prípadoch, ktoré sa v judikatúre relevantných súdnych inštitúcií (najmä Ústavný súd Slovenskej republiky, Európsky súd pre ľudské práva) prejavili okrem iného doktrínou ochrany legitímnych očakávaní. 

V prípade, že ministerstvo zdravotníctva aj napriek týmto faktom a argumentom našu pripomienku neakceptuje, žiadame doplnenie ústavne komfortného (čl. 1 ods. 1 Ústavy Slovenskej republiky) prechodného ustanovenia, z ktorého bude jednoznačné a legislatívne garantované, že požiadavka na odbornú prax farmaceutov, ktorí spĺňali podmienky odborného zástupcu do účinnosti novely zákona sa považuje za splnenú aj po účinnosti novely zákona – teda tí farmaceuti, ktorí budú mať do účinnosti zákona trojročnú prax sa považujú za osoby odborne spôsobilé podľa návrhu novely zákona. 

Ako na príklad legislatívnej techniky v tomto zmysle možno poukázať na právnu úpravu v návrhu zákona ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 586/2003 Z. z. o advokácii a o zmene a doplnení zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov v znení neskorších predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony pripravený ministerstvom spravodlivosti Slovenskej republiky (v časti § 87a ods. 3 a 4 predmetného návrhu zákona). 

Túto pripomienku považujte za zásadnú. 
 
	Z 
	Neakceptované. Dĺžka praxe upravená na základe požiadaviek SLEKu.

	MIRAKL, a.s. 
	K návrhu na zrušenie tzv. sieťových lekární 

Spoločnosť MIRAKL, a.s., so sídlom Moldavská 8/A, 040 11 Košice, zapísaná v Obchodnom registri Okresného súdu Košice I, identifikačné číslo: 35 895 136, oddiel: Sa, vložka č. 1448/V, týmto predkladá pripomienku k vládnemu návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „návrh zákona“), ktorý bol zverejnený na pripomienkové konanie na Portáli právnych predpisov dňa 7.8.2012. 

Keďže nesúhlasíme s navrhovaným zrušením možnosti, aby držitelia povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti mohli lekárenskú starostlivosť poskytovať prostredníctvom viacerých verejných lekární, žiadame Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo zdravotníctva“), ako predkladateľa návrhu zákona, o úpravu všetkých novelizačných bodov z článku I návrhu zákona, ktoré sa predmetnej úpravy týkajú a ponechanie súčasne platného stavu. Touto pripomienkou teda vyjadrujeme kategorický nesúhlas s návrhom na nemožnosť prevádzkovania tzv. sieťových lekárni, ktorý bude mať za dôsledok de facto vyvlastnenie sieťových lekární. 

I. Všeobecné pripomienky 

Reálna potreba úpravy navrhovanej v zrušení existencie sieťových lekárni v čl. I návrhu zákona nie je žiadnym spôsobom odôvodnená v zmysle čl. 17 Legislatívnych pravidiel vlády SR v platnom a účinnom znení, podľa ktorého „Všeobecná časť dôvodovej správy musí obsahovať zhodnotenie súčasného stavu najmä zo spoločenskej, ekonomickej a právnej stránky s uvedením potreby novej zákonnej úpravy, spôsobu jej vykonávania, jej hospodárskeho a finančného dosahu, najmä vplyvu na rozpočet verejnej správy, na podnikateľské prostredie ... ako aj rozbor ďalších otázok nevyhnutných na všestranné posúdenie návrhu zákona.“ Všeobecná časť dôvodovej správy k návrhu zákona však takéto odôvodnenie vo vzťahu k navrhovanému zrušeniu existencie tzv. sieťových lekární vôbec neobsahuje, čo je zároveň zvýraznené vágnym, odborne a štatisticky nepodloženým a formálnym (vecne bezobsažným) „zdôvodnením“ navrhovaných zmien v osobitnej časti dôvodovej správy k návrhu zákona. 

Dôvodová správa teda neposkytuje žiadne vysvetlenie takto zásadného zásahu do existujúceho právneho stavu. Uvedené má za dôsledok vznik vážnych pochybností o tom, či je na zrušení tzv. sieťových lekární skutočne daný verejný záujem alebo ide iba o presadzovanie parciálnych nelegitímnych záujmov formou legislatívneho procesu, ako uvádzame ďalej. 

Odôvodnenie potreby zrušenia tzv. sieťových lekární je nepresvedčivé aj tým, že napriek tomu, aký citeľný zásah do existujúcich súkromnoprávnych vzťahov táto právna úprava predstavuje (ako vysvetľujeme ďalej), predkladateľ návrhu zákona doposiaľ nepredložil žiadnu analýzu skutočnej potreby zmeny tak zásadného zásahu do súčasného usporiadania dotknutých spoločenských vzťahov; ba čo viac, tento zásah nevysvetľuje vôbec! Pri takomto zásadnom zásahu je ešte viac zvýraznená požiadavka, aby predkladateľ zákona pri tvorbe návrhu zákona vychádzal z určitého kvalifikovaného poznávacieho a hodnotiaceho postupu – poznania, analýzy a vyhodnotenia existujúceho skutkového stavu regulovaných spoločenských vzťahov v kontexte daného právneho poriadku. Následne by mal predkladateľ návrhu zákona tento svoj postup aj náležite a presvedčivo odôvodniť. 

Z obsahu príslušnej časti návrhu zákona, ako aj z jej odôvodnenia, však vyplýva, že v danom prípade takýto postup uplatnený nebol. Absentuje teda riadna analýza skutkového stavu (dotknutých spoločenských vzťahov) a dôsledná analýza v súčasnosti platnej právnej úpravy (vrátane vyhodnotenia aplikačných súvislostí a prípadných problémov). Zrejme aj vzhľadom na tento nedostatok je samotné odôvodnenie návrhu zákona v tejto časti absolútne formalistické (je daný text zdôvodnenia) a bezobsažné (daný text zdôvodnenia neposkytuje žiadne vysvetlenie). 

V dôsledku uvedeného teda vzniká podozrenie, že skutočný účel, ktorý sa má dosiahnuť zrušením tzv. sieťových lekární, je nelegitímny, a tým aj protiústavný, pričom predkladateľ sa ani len nepokúsil nájsť zdôvodnenie tohto zásahu, keďže mu bolo jasné, že skutočné zdôvodnenie (skutočný účel) by bolo neprijateľné – napr. obhajoba úzkych záujmov určitej vplyvovej (lobistickej) skupiny podnikateľov v danom sektore. Z poznania konkrétnych vzťahov pri pôsobení držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti v rôznych právnych formách v Slovenskej republike môžeme predpokladať, že skutočným účelom zrušenia tzv. sieťových lekární je postihnúť najmä ich prevádzkovateľov, aby tak bolo oslabené ich postavenie na trhu a zároveň posilnené postavenie lekární, ktoré sú vlastnené lekárnikmi, tvoriacimi významnú vplyvovú skupinu v danom sektore. Tieto siete sú predmetom investícií ekonomicky silných podnikateľských subjektov (z časti aj zahraničného pôvodu). Práve tieto siete, vzhľadom na ich možnosti efektívnejšieho pôsobenia a na silné investičné zázemie, môžu dosahovať nižšie náklady pri zachovaní kvality poskytovanej zdravotnej (lekárenskej) starostlivosti. 

V tejto súvislosti možno poukázať aj na argumentáciu súčasnej vlády SR pri jej snahe o zavedenie systému jednej zdravotnej poisťovne. Jedným z podstatných argumentov vlády (resp. ministerstva zdravotníctva, ako predkladateľa aj tejto právnej úpravy!) je efektívnejšia správa a tým aj úspora nákladov! Ak teda ministerstvo zdravotníctva ako predkladateľ návrhu zákona o zdravotných poisťovniach argumentuje efektívnosťou pri integrácii organizačných procesov v jednom subjekte (zdravotnej poisťovni), musí nevyhnutne akceptovať argument obdobnej úspory nákladov pri efektívnom integrovanom riadení procesov v rámci prevádzkovania viacerých verejných lekární jedným subjektom. 

Mohlo by sa síce zdať, že medzi vyššie uvedeným príkladom a navrhovanou právnou úpravou je rozdiel - keďže v prípade zdravotných poisťovní dochádza k úspore tzv. verejných zdrojov (zdrojov z verejného zdravotného poistenia) v podobe úspory nákladov (výdavkov) na prevádzkové činnosti v zmysle § 6a zákona č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach, dohľade nad zdravotnou starostlivosťou a o zmene a doplnení niektorých zákonov - a v prípade poskytovateľov lekárenskej starostlivosti ide výlučne o zvýšenie zisku veľkých (tzv. sieťových) poskytovateľov. V skutočnosti však úspora týchto nákladov bude môcť byť použitá na ďalší rozvoj danej činnosti, čo sa prejaví vo zvýšení kvality poskytovanej lekárenskej starostlivosti. 

Dôvody pre navrhované zrušenie tzv. sieťových lekární teda nie sú dané a iné (zakryté) dôvody pre takúto zmenu sú, ako sme už uviedli, nelegitímne. Predkladaný návrh zákona, pre ktorý nie sú dané materiálne podmienky, tak smeruje k porušeniu čl. 1 ods. 1 a čl. 13 ods. 4 Ústavy Slovenskej republiky, pretože predmetná úprava obmedzuje základné práva a slobody (minimálne v rozsahu čl. 20 Ústavy Slovenskej republiky), a to jednotlivých držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti. Z uvedeného teda vyplýva, že ak neexistuje skutočný legitímny dôvod na navrhovanú právnu úpravu, tak predmetná právna úprava bude neústavná. 

Predovšetkým však treba zdôrazniť, že danou právnou úpravou by došlo k vyvlastneniu alebo nútenému obmedzeniu vlastníckeho práva protiústavným spôsobom. Licencie rôzneho druhu sú aj podľa ustálenej judikatúry relevantných súdnych inštitúcií (najmä Ústavný súd Slovenskej republiky, Európsky súd pre ľudské práva) legitímnym predmetom vlastníctva a ako také požívajú aj zodpovedajúcu ústavnoprávnu a medzinárodnoprávnu ochranu. Navrhovaná právna úprava v tomto kontexte smeruje k flagrantnému porušeniu týchto ústavnoprávnych a medzinárodnoprávnych princípov. Dochádza ňou totiž k zrušeniu licencií (povolení na poskytovanie lekárenskej starostlivosti) zákonom tým držiteľom oprávnení, ktorí sa v ustanovenej lehote neprispôsobia novej právnej úprave. Súčasne im však tá istá právna úprava nedáva možnosť prispôsobiť sa, nakoľko jediné možné „riešenie“ podľa tejto právnej úpravy je ukončenie činnosti alebo jej obmedzenie na jedinú verejnú lekáreň (v zmysle aktuálne platnej terminológie zákona – prevádzkareň). Takýto zásah je však v zmysle čl. 20 ods. 4 Ústavy Slovenskej republiky možný len na základe zákona (teda nie priamo zákonom), v nevyhnutnej miere, vo verejnom záujme a za primeranú náhradu. Žiadnu z týchto ústavných podmienok však navrhovaná právna úprava nespĺňa. 

Súčasne treba upozorniť na to, že navrhovaná právna úprava sa dotkne aj slobody usadiť sa a slobody voľného pohybu kapitálu, nakoľko bude mať nepriaznivý dopad aj na podnikateľské subjekty členských štátov Európskej únie (predovšetkým tých, ktoré už svoje investície v Slovenskej republike v danom sektore umiestnili a navrhovanou úpravou dôjde k ich vyvlastneniu alebo nútenému obmedzeniu). 

Ďalej uvádzame, že vo veci tzv. sieťových lekární len pred nedávnom rozhodol Protimonopolný úrad Slovenskej republiky (ďalej len „PMU“). Vo svojom rozhodnutí PMU uvádza, že rozhodol na základe § 22 ods. 1 písm. d) v spojení s § 12 ods. 1 zákona č. 136/2001 Z. z. o ochrane hospodárskej súťaže a o zmene a doplnení zákona Slovenskej národnej rady č. 347/1990 Zb. o organizácii ministerstiev a ostatných ústredných orgánov štátnej správy Slovenskej republiky v znení neskorších predpisov v znení neskorších predpisov účinného do 31.12.2011 (ďalej len „zákon o ochrane hospodárskej súťaže“) tak, že súhlasí s koncentráciou vzniknutou podľa § 9 ods. 1 písm. b) v spojení s § 9 ods. 4 písm. b) zákona o ochrane hospodárskej súťaže spočívajúcou v získaní nepriamej výlučnej kontroly nad kúpou lekární. 

PMU je ústredný orgán štátnej správy SR pre podporu a ochranu hospodárskej súťaže zriadený zákonom SNR č. 347/1990 Zb. o organizácii ministerstiev a ostatných ústredných orgánov štátnej správy SR z 28. augusta 1990 v znení neskorších predpisov. Hlavným poslaním úradu je chrániť a podporovať hospodársku súťaž, vytvárať podmienky pre jej ďalší rozvoj, ako aj zamedzovať vzniku a udržiavaniu monopolného alebo dominantného postavenia podnikateľských subjektov, pokiaľ znemožňuje, alebo obmedzuje hospodársku súťaž. Vzhľadom na právoplatné rozhodnutie PMU ako i jeho postavenie, právomoci a zriadenie, nie je ministerstvo zdravotníctva oprávnené z hľadiska svojej vecnej pôsobnosti spochybňovať rozhodnutie PMU a svojvoľne a bez odôvodnenia zrušiť dobrovoľnú možnosť prevádzkovania tzv. sieťových lekární. 

Na základe vyššie uvedeného navrhujeme, aby boli v Čl. I body 8., 15., 18., 56. a 115. v časti § 143b ods. 7 a ods. 8 z návrhu zákona vypustené. Súčasne navrhujeme v Čl. I zmenu bodu 14. tak, aby sa ním nenahrádzala dikcia terajšieho § 7 ods. 7 platného zákona. 

Túto pripomienku považujeme za zásadnú. 
 
	Z 
	Neakceptované.
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	Hromadná pripomienka: Nesúhlas s návrhom na zrušenie práva držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti poskytovať alebo sľúbiť pacientom zľavu, výhodu alebo súhrn zliav a výhod (tzv. vernostný systém) 

Úvodná informácia: 
Podľa Legislatívnych pravidiel vlády Slovenskej republiky ak sa hromadná pripomienka uplatnila v elektronickej podobe prostredníctvom portálu, zoznam fyzických osôb a právnických osôb, ktoré sa stotožnili s hromadnou pripomienkou, možno predkladateľovi zaslať aj iným spôsobom ako prostredníctvom portálu. 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. doručila do podateľne Ministerstva zdravotníctva SR podpisové hárky so zoznamom 7781 fyzických osôb, ktoré sa stotožnili s nižšie uvedenou hromadnou pripomienkou. 


Odkaz na hromadnú pripomienku: 
https://lt.justice.gov.sk/Public/MassReviewSupporterList.aspx?instEID=1136&matEID=5379&mrEID=262454&langEID=1 


Znenie hromadnej pripomienky: 
Hromadná pripomienka 

k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ktorý bol zverejnený na pripomienkové konanie na Portáli právnych predpisov dňa 7.8.2012 


Spoločnosť MIRAKL, a.s., so sídlom Moldavská 8/A, 040 11 Košice, zapísaná v Obchodnom registri Okresného súdu Košice I, identifikačné číslo: 35 895 136,oddiel: Sa, vložka č. 1448/V, týmto predkladá hromadnú pripomienku k vládnemu návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „návrh zákona“), ktorý bol zverejnený na pripomienkové konanie na Portáli právnych predpisov dňa 7.8.2012. 

(Kontaktná osoba: Mgr. Matúš Tekeľ, tel.: 0903 295 973, tekel.matus(z)mirakl.sk) 

Žiadame Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo zdravotníctva“), ako predkladateľa návrhu zákona, o vypustenie bodov č. 61, 62 a 104 z článku I návrhu zákona, keďže nesúhlasíme s návrhom na zrušenie práva držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti poskytovať alebo sľúbiť pacientom zľavu, výhodu alebo súhrn zliav a výhod (tzv. vernostný systém). 


I. Všeobecné pripomienky 

Reálna potreba úpravy navrhovanej v bodoch 61, 62 a 104 čl. I návrhu zákona nie je dostatočným spôsobom odôvodnená v zmysle čl. 17 Legislatívnych pravidiel vlády v platnom a účinnom znení, podľa ktorého „Všeobecná časť dôvodovej správy musí obsahovať zhodnotenie súčasného stavu najmä zo spoločenskej, ekonomickej a právnej stránky s uvedením potreby novej zákonnej úpravy, spôsobu jej vykonávania, jej hospodárskeho a finančného dosahu, najmä vplyvu na rozpočet verejnej správy, na podnikateľské prostredie ... ako aj rozbor ďalších otázok nevyhnutných na všestranné posúdenie návrhu zákona.“ Všeobecná časť dôvodovej správy k návrhu zákona však takéto odôvodnenie vo vzťahu k navrhovanému zrušeniu tzv. vernostných systémov vôbec neobsahuje, čo je zároveň zvýraznené vágnym, odborne a štatisticky nepodloženým a formálnym (vecne neopodstatneným) zdôvodnením navrhovaných zmien v osobitnej časti dôvodovej správy k návrhu zákona. Uvedené má za dôsledok vznik vážnych pochybností o tom, či je na zrušení tzv. vernostných systémov skutočne daný verejný záujem alebo ide iba o presadzovanie parciálnych nelegitímnych záujmov formou legislatívneho procesu, ako uvádzame ďalej. 

Odôvodnenie potreby zrušenia tzv. vernostných systémov je nepresvedčivé aj tým, že napriek tomu, aký citeľný zásah do existujúcich súkromnoprávnych vzťahov táto právna úprava predstavuje (ako vysvetľujeme v ďalších častiach tejto hromadnej pripomienky), predkladateľ návrhu zákona doposiaľ nepredložil dôslednú analýzu skutočnej potreby tak zásadného zásahu do súčasného usporiadania dotknutých spoločenských vzťahov. Pri takomto zásadnom zásahu je ešte viac zvýraznená požiadavka, aby predkladateľ zákona pri tvorbe návrhu zákona vychádzal z určitého kvalifikovaného poznávacieho a hodnotiaceho postupu – poznania, analýzy a vyhodnotenia existujúceho skutkového stavu regulovaných spoločenských vzťahov v kontexte daného právneho poriadku. Následne by mal predkladateľ návrhu zákona tento svoj postup aj náležite a presvedčivo odôvodniť. 

Z obsahu príslušnej časti návrhu zákona, ako aj z jej odôvodnenia, však vyplýva, že v danom prípade takýto postup uplatnený nebol. Absentuje teda riadna analýza skutkového stavu (dotknutých spoločenských vzťahov) a dôsledná analýza v súčasnosti platnej právnej úpravy (vrátane vyhodnotenia aplikačných súvislostí a prípadných problémov). Zrejme aj vzhľadom na tento nedostatok vychádza samotné odôvodnenie návrhu zákona z vyfabulovaných príčinných súvislostí. 

V dôsledku uvedeného teda vzniká podozrenie, že skutočný účel, ktorý sa má dosiahnuť zrušením tzv. vernostných systémov, je iný ako ten, ktorý je prezentovaný v dôvodovej správe k návrhu zákona, pričom predkladateľ sa len „nešikovne“ pokúsil nájsť jej formálne akceptovateľné (zdanlivé) zdôvodnenie, keďže mu bolo jasné, že skutočné zdôvodnenie (skutočný účel) by bolo neprijateľné. Z poznania konkrétnych vzťahov pri pôsobení držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti rôznych právnych foriem v Slovenskej republike môžeme predpokladať, že skutočným účelom zrušenia tzv. vernostných systémov je postihnúť najmä tzv. siete verejných lekární. Tieto siete sú predmetom investícií ekonomicky silných podnikateľských subjektov (z časti aj zahraničného pôvodu). Práve tieto siete, vzhľadom na ich možnosti efektívnejšieho pôsobenia a na silné investičné zázemie, si môžu dovoliť ústretovejší prístup k pacientom, ktorí sú zároveň spotrebiteľmi, čo samozrejme prekáža najmä menším prevádzkovateľom (najmä fyzickým osobám – farmaceutom), ktorí by si takýto postup síce mohli tiež „dovoliť“, avšak nie sú ochotní vzdať sa v tejto súvislosti časti svojho zisku. 

Dôvody pre navrhované zrušenie tzv. vernostných systémov teda nie sú dané a iné (zakryté) dôvody pre takúto zmenu sú, ako sme už uviedli, nelegitímne. Predkladaný návrh zákona, pre ktorý nie sú dané materiálne podmienky, tak smeruje k porušeniu čl. 1 ods. 1 a čl. 13 ods. 4 Ústavy Slovenskej republiky, pretože predmetná úprava obmedzuje základné práva a slobody (minimálne v rozsahu čl. 20 Ústavy Slovenskej republiky), a to ako jednotlivých držiteľov povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti, tak aj jednotlivých pacientov využívajúcich tzv. vernostné systémy. Z uvedeného teda vyplýva, že ak neexistuje skutočný legitímny dôvod na navrhovanú právnu úpravu, tak predmetná právna úprava bude neústavná. 

Ďalej uvádzame konkrétne body vyvracajúce pravdivosť tvrdení predkladateľa, ktorými odôvodňuje navrhované zrušenie tzv. vernostných systémov: 

1) Predkladateľ zrušenie vernostného systému odôvodňuje tvrdeniami, ktoré nie sú objektívne, podložené reálnymi údajmi a ktoré sú vnútorne rozporné. 

Ministerstvo zdravotníctva navrhované zrušenie tzv. vernostných systémov v dôvodovej správe odôvodňuje tvrdením, že zrušením vernostného systému sa posilní zdravotnícky charakter verejných lekární. Ďalej uvádza, že vernostný systém oslabuje odborný charakter lekárenskej činnosti. Záverom predkladateľ konštatuje, že konkurenčný boj o pacienta sa má viesť na odbornej úrovni. Uvedené tvrdenia sú do značnej miery zavádzajúce, resp. účelovo použité. 

Zdravotnícky charakter lekárne vyplýva z poskytovania zdravotnej (lekárenskej) starostlivosti ako takej, pričom rozsah a podmienky jej poskytovania, ako aj požiadavky na kvalitu a odbornosť sú ustanovené všeobecne záväznými právnymi predpismi. Každá lekáreň, ktorá poskytuje vernostný systém, poskytuje zdravotnú starostlivosť v rozsahu a kvalite vyhovujúcej požiadavkám platnej legislatívy – inak by nespĺňala podmienky na poskytovanie lekárenskej starostlivosti. Samotný vernostný systém preto nemá a ani nemôže mať žiadny priamy vplyv na kvalitu a odbornosť poskytovanej lekárenskej starostlivosti. Kvalitu a odbornosť zdravotnej starostlivosti je možné zvýšiť iba úpravou príslušných ustanovení všeobecne záväzných právnych predpisov, ktoré sa budú vzťahovať tak na lekárne poskytujúce vernostný systém, ako aj na lekárne neposkytujúce vernostný systém. 

Súhlasíme s myšlienkou predkladateľa, že konkurenčný boj o pacienta sa má viesť pri zachovaní vysokej odbornej úrovne, čo však v žiadnom smere nevylučuje používanie marketingovej stratégie tzv. vernostných systémov za súčasného zachovania požadovanej odbornosti, tak ako predpokladá platná právna úprava. V tejto súvislosti si dovoľujeme uviesť, že všetky lekárne prevádzkované pod značkou Dr. Max dbajú na poskytovanie vysoko odbornej zdravotnej starostlivosti, ktorú pacientom poskytuje približne 440 farmaceutov. Dovoľujeme si tiež podotknúť, že práve pacient je osobou, ktorá najkritickejšie hodnotí kvalitu a odbornosť poskytnutých služieb. Pacient v súčasnej dobe nemá žiadny dôvod na to, aby sa opakovane vracal k poskytovateľovi lekárenskej starostlivosti, s kvalitou a odbornosťou ktorého nie je spokojný. 

Za najzavádzajúcejšiu časť odôvodnenia uvádzaného predkladateľom považujeme tvrdenie, že cieľom zrušenia vernostných systémov je „na najvyššiu možnú mieru odstrániť praktiky vedúce k zvyšovaniu spotreby liekov vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis (tzv. voľnopredajných liekov)“. 

K problematike zvyšovania spotreby liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis, je nevyhnutné uviesť, že podľa zákona jedinou osobou oprávnenou predpisovať lieky je lekár. Žiaden iný zdravotnícky pracovník, a v konečnom dôsledku ani držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti poskytujúci vernostný systém, nie je oprávnený predpisovať lieky. Ministerstvo zdravotníctva túto skutočnosť cielene dezinterpretuje, čím sa jeho argumentácia stáva zavádzajúcou a nedôveryhodnou. 

K problematike voľnopredajných liekov je zase potrebné uviesť, že žiadny z novelizačných bodov týkajúcich sa zrušenia vernostných systémov neobsahuje opatrenia smerujúce k zníženiu spotreby týchto liekov. Aj v tomto prípade sa tak potvrdzuje, že predkladateľ návrhu zákona odôvodňuje zrušenie vernostných systémov značne zmätočným spôsobom. 

Návrh zákona teda nerieši skutočný problém, keďže problém spočívajúci v nadmernom a verejné zdroje ohrozujúcom predpisovaní liekov indukovanom marketingovými výhodami (vernostnými systémami) poskytovanými pacientom v lekárňach neexistuje. 


2) Analýza reálnych údajov o vývoji spotreby liekov nepotvrdzuje jej rast. 

Nad rámec vyššie uvedenej argumentácie, ktorou sa vyvracia hodnovernosť tvrdení predkladateľa o odstránení praktík vedúcich k zvyšovaniu spotreby liekov, považujeme za potrebné oboznámiť ministerstvo zdravotníctva, ako aj odbornú verejnosť, s výsledkami reálneho zhodnotenia vývoja spotreby liekov v Slovenskej republike. 

Vývoj spotreby liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis (zdroj NCZI): 

Rok 2010 
Počet balení 94 436 512 
Úhrada zdrav. poisť. 963 104 536 
Doplatky pacientov 162 440 125 

Rok 2011 
Počet balení 90 631 741 
Úhrada zdrav. poisť. 897 525 742 
Doplatky pacientov 175 751 139 

Rok 1q / 2012 
Počet balení 20 684 433 
Úhrada zdrav. poisť. 198 719 646 
Doplatky pacientov 39 736 313 

Poznámka: Zahrnuté sú len lieky vydávané v lekárni priamo pacientovi na základe lekárskeho predpisu. 


Vývoj spotreby voľnopredajných liekov (zdroj NCZI): 

Rok 2010 
Počet balení 36 559 098 
Úhrada pacientov 123 159 352 

Rok 2011 
Počet balení 36 040 359 
Úhrada pacientov 119 839 169 

Ako vidieť z priložených tabuliek, analýza reálnych údajov NCZI vyvracia nepodložené úvahy o náraste spotreby liekov v uplynulom období. Údaje za prvý štvrťrok roku 2012 navyše celkom jasne vyvracajú akékoľvek špekulácie o tom, že by povolenie vernostných systémov od decembra 2011 malo za následok nárast spotreby liekov. 

Vyššie uvedené tvrdenia potvrdzuje aj analýza počtu lekárskych predpisov, ktoré boli prijaté a spracované lekárňami prevádzkovanými pod značkou Dr. Max. 


3) Návrh zákona má negatívne dopady na obyvateľstvo a verejné zdroje. 

V neposlednom rade považujeme za nevyhnutné zdôrazniť, že ministerstvo zdravotníctva v doložke vplyvov úplne ignoruje pravdepodobné a predvídateľné dopady návrhu zákona na obyvateľstvo ako aj na verejné zdroje, s ktorými hospodária zdravotné poisťovne. 

Pritom len samotné lekárne prevádzkované pod značkou Dr. Max za 7 mesiacov poskytovania vernostného systému poskytli pacientom a zdravotným poisťovniam zľavy v celkovej výške 3 milióny eur (pri uplatnení pomeru deľby zľavy medzi pacienta a zdravotnú poisťovňu 2:1 v súlade s platným zákonom). 

Z uvedeného dôvodu je zrejmé, že z pohľadu pacientov bude mať zrušenie vernostných systémov negatívny dopad v odhadovanej výške cca 4 milióny eur ročne, prípadne aj viac - v závislosti od výsledkov vernostných systémov poskytovaných inými lekárňami. 

Z pohľadu verejných zdrojov, s ktorými hospodária zdravotné poisťovne, bude mať zrušenie vernostných systémov taktiež negatívny dopad, a to v odhadovanej výške cca 2 milióny eur ročne. 

Máme za to, že dopady navrhovanej zmeny zákona na obyvateľstvo a verejné zdroje sú natoľko rozsiahle, že predkladateľ návrhu zákona si jednoducho nemôže dovoliť ich ignorovať a v doložke vplyvov predkladanej spolu s návrhom zákona sa nimi vôbec nezaoberať, resp. celú situáciu vyhodnotiť tak, že schválenie návrhu zákona nebude mať negatívne dopady na hospodárenie obyvateľstva a verejné zdroje. 


II. Pripomienky k jednotlivým ustanoveniam návrhu zákona 

1) K čl. I bod 61 a 62 návrhu zákona 

Požadujeme vypustiť z čl. I návrhu zákona body 61 a 62. 

Odôvodnenie: 

Predmetné body obsahujú ustanovenia, ktorými sa zrušujú, resp. zakazujú tzv. vernostné systémy. Navrhovaná úprava je však v rozpore s inými ustanoveniami zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach, ako aj v rozpore s ustanoveniami zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon o rozsahu úhrady“) a tiež v rozpore so základnými princípmi cenovej regulácie liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín vo všeobecnosti. 

V Čl. I bode č. 62 návrhu zákona predkladateľ používa pojmy „dietetická potravina, ktorej výdaj je viazaný na lekársky predpis“ a „zdravotnícka pomôcka, ktorej výdaj je viazaný na lekársky poukaz“. 

Zákon o liekoch a zdravotníckych pomôckach v § 51 ustanovuje triedenie humánnych liekov podľa ich výdaja. Zákon však neobsahuje žiadne ustanovenie, ktoré by sa obdobným spôsobom vzťahovalo na zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny. 

Vzhľadom na vyššie uvedené je predkladateľom navrhované znenie nesprávne, výkladovo nejednoznačné, a teda nevykonateľné. 

V Čl. I bode č. 62 návrhu zákona sa tiež uvádza: „Držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti nesmie sám alebo prostredníctvom iných osôb pacientovi poskytovať, ponúkať alebo sľúbiť peňažné plnenia alebo nepeňažné plnenia...“ 

Predkladateľ v tomto prípade prehliada skutočnosť, že § 89 zákona o rozsahu úhrady výslovne predpokladá (a teda umožňuje) verejnej lekárni alebo pobočke verejnej lekárne znížiť predajnú cenu lieku, zdravotníckej pomôcky alebo dietetickej potraviny, a teda týmto spôsobom poskytnúť pacientovi určité plnenie vo forme zľavy, a to konkrétne znížením doplatku v porovnaní s doplatkom štandardne určeným ministerstvom zdravotníctva v rámci kategorizácie. 

Rovnako predkladateľ prehliada skutočnosť, že žiadny všeobecne záväzný právny predpis neustanovuje určovanie cien liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín formou určenia ich pevnej ceny. 

Z vyššie uvedených dôvodov je nesprávne a nekoncepčné, aby sa ministerstvo zdravotníctva pokúšalo návrhom zákona porušiť základné princípy cenotvorby liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín platné v Slovenskej republike tým, že znemožní držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti (a v konečnom dôsledku aj prechádzajúcim článkom distribučného reťazca ako sú výrobcovia či veľkodistribútori) znížiť predajnú cenu liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín. 

Zároveň si dovoľujeme poukázať na skutočnosť, že tvrdenie z osobitnej časti dôvodovej správy k čl. I bod 62 návrhu zákona, podľa ktorého „Vernostné systémy sú nesystémovým opatrením, pretože v celom zákone sa marketingové aktivity zakazujú a platné znenie zákona umožňuje používať marketingové praktiky len poskytovateľom lekárenskej starostlivosti vo verejných lekárňach a v pobočkách verejných lekární a sú zacielené na najzraniteľnejšiu skupinu obyvateľstva, na pacientov ako priamych užívateľov liekov“ zrejme vychádza z nepochopenia úpravy marketingových aktivít vo vzťahu k osobám oprávneným predpisovať humánne lieky v zmysle ustanovení § 15 ods. 7, § 18 ods. 9, § 23 ods. 16 a § 60 ods. 7 zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach, kde je daný kauzálny nexus medzi ovplyvňovaním smerujúcim k nadspotrebe liekov, pričom v prípade tzv. vernostných systémov neexistuje kauzálny nexus medzi ich využívaním a zvyšovaním spotreby liekov pacientmi. 

Túto pripomienku považujeme za zásadnú. 


2) K čl. I bod 104 návrhu zákona 

Vzhľadom na požadované vypustenie bodov 61 a 62 z čl. I návrhu zákona, požadujeme tiež, aby bol z čl. I návrhu zákona vypustený bod 104. 

Odôvodnenie: 

Ustanovenie navrhované v bode 104 čl. I návrhu zákona rozširuje okruh iných správnych deliktov na úseku humánnej farmácie o konanie, ktoré je v rozpore so zrušením, resp. zákazom tzv. vernostných systémov. V zmysle vyššie uvedeného požadujeme vypustenie bodov upravujúcich zrušenie, resp. zákaz tzv. vernostných systémov, v nadväznosti na ktoré je ustanovenie navrhované v bode 104 čl. I návrhu zákona nadbytočné. 

Túto pripomienku považujeme za zásadnú. 


Z ODOVODNENIA TEJTO HROMADNEJ PRIPOMINEKY TEDA VYPLÝVAJÚ NASLEDUJÚCE ZÁVERY: 

a) Nie je preukázané, že by problém, t.j. nadmerná preskripcia liekov, resp. ich nadmerná spotreba v dôsledku poskytovania vernostných systémov, ktorý má návrh zákona riešiť, v skutočnosti existoval. 

b) Farmaceut, ako aj akákoľvek iná osoba vystupujúca vo vzťahoch medzi verejnou lekárňou a pacientom, má úlohu jednak odbornú a jednak administrátorskú. Ani v prípadoch uplatňovania svojej odbornosti (napr. formou rady pacientovi) neovplyvňuje mieru spotreby liekov financovaných z verejného zdravotného poistenia. Deklarovaný spoločenský problém (nadmernej alebo neoprávnenej preskripcie) treba riešiť na strane lekárov. Platná právna úprava pritom takéto možnosti už poskytuje, keďže zdravotné poisťovne, Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou, Ministerstvo zdravotníctva, ale aj ďalšie orgány (Štátny ústav pre kontrolu liečiv) môžu v tomto smere vykonávať svoje kontrolné a sankčné právomoci. V prípade nekalej hospodárskej súťaže je možné domáhať sa nápravy žalobou na všeobecnom súde a v prípade porušenia ďalších pravidiel hospodárskej súťaže zabezpečuje nápravu Protimonopolný úrad Slovenskej republiky; ďalšie právne nástroje (v prípade spoločensky neprípustnej reklamy alebo marketingu liekov) poskytuje zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 

c) Treba tiež poukázať na to, že návrh zákona zasahuje do vlastníckeho práva prípadne aj do iných základných práv a slobôd. Každé obmedzenie základného práva alebo slobody však musí spĺňať podmienky testu proporcionality zahŕňajúceho kritériá vhodnosti, subsidiarity a primeranosti. Medzi tieto podmienky teda patrí aj to, že sledovaný cieľ v zásade nemožno dosiahnuť použitím miernejších prostriedkov. Súčasne platí požiadavka, aby týmto spôsobom bolo možné sledovaný cieľ vôbec dosiahnuť. A v danom prípade sa mal problém riešiť pri zdroji jeho vzniku, teda u lekárov, u ktorých existuje podozrenie, že pri predpisovaní liekov a zdravotníckych pomôcok nepostupujú v súlade s právnymi predpismi. Odôvodnenie, že lekár je „tlačený“ pacientom, ktorý od neho vo vízii 50 centovej alebo jednoeurovej zľavy z lekárne žiada, aby vykonával protiprávnu(!) preskripciu často finančne nákladného (aj pre pacienta, vzhľadom na doplatok) lieku, pritom neobstojí. Ak navyše porovnáme takúto násilnú konštrukciu údajne hroziacej schémy indukovanej preskripcie pacient – lekár so spoločensky nebezpečnejšími a právom málo efektívne postihovanými prípadmi indukovanej preskripcie (farmaceutický priemysel – lekár), je zjavné, že zrušením tzv. vernostných systémov sa rebríček spoločenskej škodlivosti takýchto konaní, „zostavený“ z hľadiska pozitívneho práva stupňovaním právnych zákazov príslušných konaní, obracia „na hlavu“ a indukovaná preskripcia sa vidí tam, kde neexistuje. 
 
	Z 
	Neakceptované. Rozporové konanie sa uskutočnilo 10.9.2012.
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PRIPOMIENKY SLS 
do medzirezortného pripomienkového konania č. S06817-OL-2012 
k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 


1. Zásadná pripomienka k § 2 odseky 44 až 47 
Žiadame doplniť § 2 o odseky 44 až 47 s nasledovným znením: 
(44) Odborné podujatie na účely tohto zákona je podujatie, ktoré je určené výhradne na odborný, vedecký alebo vzdelávací účel a je určené výhradne pre zdravotníckych pracovníkov. Súčasťou odborného podujatia môžu byť v primeranej miere príspevky, prednášky a sprievodné aktivity zreteľne označené ako reklamné, ktorých časový rozsah nesmie prekročiť 20 % z celkového časového rozsahu odborného podujatia podľa oficiálneho programu a ktoré nesmú byť v rozpore s osobitným predpisom2a); na výstavné a prezentačné stánky sa na účely posudzovania časového rozsahu sprievodných aktivít na odbornom podujatí neprihliada. Do celkového časového rozsahu podujatia sa započítava čas uvedený v oficiálnom programe podujatia. 
(45) Propagačné podujatie je podujatie určené výhradne zdravotníckym pracovníkom, ktorého účelom a obsahom je reklama liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotníckeho prístrojového vybavenia. 
(46) Verejné podujatie je kultúrne, spoločenské, športové, verejnoprospešné, nadačné alebo osvetové podujatie určené verejnosti, ktoré môže byť zamerané aj na ocenenie zdravotníckych pracovníkov. Za verejné podujatie sa nepovažuje odovzdávanie pôct a cien zdravotníckym pracovníkom, ktoré odovzdávajú odborné spoločnosti Slovenskej lekárskej spoločnosti na odborných podujatiach. 
(47) Nemožno spájať alebo vzájomne kombinovať verejné podujatie s odborným alebo propagačným podujatím, ako aj cielene či adresne pozývať zdravotníckych pracovníkov na účasť na verejnom podujatí ; to neplatí pre pozývanie zdravotníckych pracovníkov plniacich organizačné alebo odborné úlohy (napr. zdravotná služba/zdravotné zabezpečenie podujatia, účasť v porote) na verejnom podujatí a pre udeľovanie pôct a cien zdravotníckym pracovníkom. 
Poznámka pod čiarou k odkazu 2a znie: 
„2a) Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“. 
Odôvodnenie: 
Je potrebné upraviť definície odborného podujatia, propagačného a verejného podujatia používané zákonom o reklame a odstrániť tak kontradikciu so zákonom o liekoch. Účelom doplnenia týchto definícií je špecifikovať činnosti, ktoré je možné realizovať v rámci odborných, propagačných a verejných podujatí. Z dôvodu zabezpečenia financovania odborných podujatí, je potrebné upraviť možnosť realizácie sprievodných aktivít, ktoré by mali prebiehať v súlade so zákonom o reklame. 

2. Zásadná pripomienka k § 15 ods. 1 písm. v) 
Žiadame v § 15, ods. 1, písm. v) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Takúto oznamovaciu povinnosť považujeme za nadbytočné administratívne opatrenie, ktorého účel aj očakávateľný prínos sa javia ako prinajmenšom pochybne. Zároveň sa táto „povinnosť“ javí ako nespravodlivá diskriminácia voči zdravotníckym pracovníkom ako skupine obyvateľstva. Nie je nám známe, že by podobná „povinnosť“ existovala v prípade porovnateľných profesií (napr. právnici, umelci, politické činné osoby atď.) 

3. Zásadná pripomienka k § 15 odseky 5 až 7 
Žiadame v § 15 upraviť znenie odsekov 5 až 7 nasledovne: 
(5) Držiteľ povolenia na výrobu liekov nie je oprávnený poskytovať ani prijímať zľavy v naturáliách, ak tento zákon neustanovuje inak. Zľavou v naturáliách sa rozumie humánny liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok,18) alebo iné nepeňažné plnenie. Humánny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, veterinárny liek, ktorého výdaj nie je viazaný na veterinárny lekársky predpis, dietetická potravina, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných dietetických potravín,17) zdravotnícka pomôcka, ktorá nie je uvedená v zozname kategorizovaných zdravotníckych pomôcok18) sa nepovažujú na účely tohto zákona za zľavu v naturáliách. Za iné nepeňažné plnenie sa nepovažujú vzorky lieku poskytnuté podľa osobitného predpisu18a),poskytnutie pohostenia, pracovné pomôcky, cestovné náhrady do výšky uvedenej v zákone o cestovných náhradách na odbornom podujatí alebo propagačnom podujatí. 
(6) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. 
Ak je účasť zdravotníckeho pracovníka ako osoby na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovaná čiastočne alebo úplne držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov, alebo ak je účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí spojená s poskytovaním honorovanej služby, alebo vykonávaním honorovanej činnosti v prospech usporiadateľa, objednávateľa, alebo účastníkov podujatia (napr. zdravotná služba, vyžiadaná prednáška, účasť v odbornej komisii/porote a iné , ktoré sú spojené s poskytnutím peňažného alebo nepeňažného príjmu, takáto účasť sa môže uskutočniť výlučne v rámci riadneho zmluvného vzťahu. Držiteľ povolenia na výrobu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na výrobu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí je povinný vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b). 
(7) Držiteľovi povolenia na výrobu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať lekára oprávneného predpisovať humánne lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny (ďalej len "predpisujúci lekár") pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na výrobu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 

Poznámky pod čiarou k odkazom 18a) a 18b) znejú: 
„18a) § 8 ods. 19 zákona č. 147/2001 Z. z. v znení neskorších predpisov. 
18b) § 8 ods. 1 písm. l) zákona č. 595/2003 Z. z. o dani z príjmov v znení zákona č. 362/2011 Z. z.“. 
Odôvodnenie: 
Je potrebné upraviť definíciu zľavy v naturáliách, tak aby napríklad pohostenie, pracovné pomôcky, cestovné náhrady poskytnuté na odbornom alebo propagačnom podujatí, nebolo možné zamieňať s nepeňažným plnením poskytnutým zdravotníckemu pracovníkovi. Zdravotnícky pracovník je povinný sústavne sa vzdelávať a preto je nevyhnutné, aby cestovné náhrady do výšky uvedenej v zákone o cestovných náhradách boli oslobodené od dane z príjmu. Peňažné a nepeňažné plnenia v súvislosti s účasťou zdravotníckeho pracovníka ako osoby na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí sú možné výlučne na základe riadneho zmluvného vzťahu. Tým sa zabezpečí maximálna transparentnosť a kontrolovateľnosť . 

4. Zásadná pripomienka k § 18 odseky 8 a 9 
Žiadame v § 18 upraviť znenie odsekov 8 až 9 nasledovne: 
(8) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom alebo propagačnom podujatí. Ak je účasť zdravotníckeho pracovníka ako osoby na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovaná čiastočne alebo úplne držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov, alebo ak je účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí spojená s poskytovaním honorovanej služby, alebo vykonávaním honorovanej činnosti v prospech usporiadateľa, objednávateľa, alebo účastníkov podujatia (napr. zdravotná služba, vyžiadaná prednáška, účasť v odbornej komisii/porote a iné , ktoré sú spojené s poskytnutím peňažného alebo nepeňažného príjmu, takáto účasť sa môže uskutočniť výlučne v rámci riadneho zmluvného vzťahu. Držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ povolenia na veľkodistribúciu liekov financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí, sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia. 
(9) Držiteľovi povolenia na veľkodistribúciu liekov sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov podľa osobitného predpisu.2a) 
Odôvodnenie: 
Peňažné a nepeňažné plnenia v súvislosti s účasťou zdravotníckeho pracovníka ako osoby na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí sú možné výlučne na základe riadneho zmluvného vzťahu. Tým sa zabezpečí maximálna transparentnosť a kontrolovateľnosť . 

5. Zásadná pripomienka k § 23 odseky 15 a 16 
Navrhujeme upraviť znenie § 23 odsekov 15 a 16 nasledovne: 
(15) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov, držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov alebo držiteľom registrácie lieku alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej s niektorým z uvedených subjektov. 
(16) Držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti podľa osobitného predpisu.2a) 
Odôvodnenie: 
Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15 a § 18. 

6. Zásadná pripomienka k § 33 ods. 2, písm. h) 
Navrhujeme v § 33 ods. 2 upraviť znenie písmena h) nasledovne: 
h) doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu,27) ak by v súvislosti s klinickým skúšaním došlo k poškodeniu zdravia alebo úmrtiu účastníka, 
Odôvodnenie: 
Poistnú zmluvu navrhujeme nahradiť dokladom o existencii poistenia a jeho rozsahu, ktorým je napríklad v zmysle Občianskeho zákonníka poistka ako písomné potvrdenie o uzavretí poistenia [§ 791 ods. 2]. 

7. Zásadná pripomienka k § 34 ods. 2 písm. j) 
Navrhujeme v § 34 ods. 2 vypustiť písmeno j). 
Odôvodnenie: 
Formulár informovaného súhlasu a písomná informácia pre pacienta/účastníka klinického skúšania sú súčasťou protokolu klinického skúšania. Formulár informovaného súhlasu podpísaný pacientom – t.j. preukázateľný doklad o poskytnutí „informovaného súhlasu“) – nemožno poskytnúť (ochrana osobných údajov účastníka výskumu). 

8. Zásadná pripomienka k § 37, ods.4 
Žiadame v § 37, ods. 4 vypustiť slová „a finančného ohodnotenia skúšajúceho, pracoviska“. 
Nové znenie § 34, ods. 4: 
(4) Štátny ústav na svojom webovom sídle zverejňuje zoznam skúšajúcich s uvedením mena a priezviska, skúšaných humánnych produktov a skúšaných humánnych liekov, dátumu začatia a dátumu skončenia klinického skúšania. 
Odôvodnenie: 
Finančné ohodnotenie skúšajúceho/pracoviska je upravené zmluvou. Zmluvné strany sú povinné podávať daňové priznanie, ktoré umožňuje kontrolu. 

9. Zásadná pripomienka k § 40 odsek 6 
Žiadame v § 40 odsek 6 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 
Odôvodnenie: 
Navrhované ustanovenie je v rozpore so zásadami Správnej klinickej praxe a platnej európskej legislatívy, týkajúcej sa klinických skúšaní produktov a liekov. 

10. Zásadná pripomienka k § 41, odsek 5 
Žiadame v § 41 odsek 5 vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 
Odôvodnenie: 
Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6. 

11. Zásadná pripomienka k § 41 odsek 7 
Žiadame v § 41 vypustiť celý odsek 7. 
Odôvodnenie: 
Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6. 

12. Zásadná pripomienka k § 43 písm. f) 
Žiadame v § 43 písmeno f) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 
Odôvodnenie: 
Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie. 

13. Zásadná pripomienka k § 43 písm. h), bod 1. 
Navrhujeme nové znenie bodu 1 takto : 
„1. Klinickým skúšaním vrátane nákladov na skúšané humánne produkty, skúšané humánne lieky a nákladov spojených s laboratórnymi zobrazovacími a inými vyšetreniami uvedenými v protokole, ktoré sú vykonávané nad rámec štandardnej zdravotnej starostlivosti z dôvodu daného klinického skúšania, a nákladov súvisiacich s poskytnutím ústavnej zdravotnej starostlivosti, ak je táto poskytnutá výlučne z dôvodu klinického skúšania“. 
Odôvodnenie: 
Spresnenie formulácie ustanovenia. 

14. Zásadná pripomienka k § 43 písm. g) 
Žiadame v § 43 vypustiť celé písmeno g). 
Odôvodnenie: 
Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6 vyššie. 

15. Zásadná pripomienka k § 43 písm. r) 
Žiadame v § 43 písm. r) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 
Odôvodnenie: 
Navrhované ustanovenie je v rozpore so zásadami Správnej klinickej praxe a platnej európskej legislatívy, týkajúcej sa klinických skúšaní produktov a liekov. 

16. Zásadná pripomienka k § 44 písm. h) 
Žiadame v § 44 písm. h) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 
Odôvodnenie: 
Zhodné s odôvodnením k § 40 odsek 6. 

17. Zásadná pripomienka k § 44, písm. m) 
Žiadame v § 44 písm. m) vypustiť text „a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka,“. 
Odôvodnenie: 
Zhodné s odôvodnením uvedeným k § 43 písm. r) vyššie. 

18. Zásadná pripomienka k § 44, písm. o) 
Žiadame v § 44 písm. o) doplniť text 
„MZ SR vydá všeobecne záväzný predpis, ktorým upraví náležitosti a formu tohto oznámenia“. 
Odôvodnenie: 
Navrhujeme ustanoviť formu tohto oznámenia ako vykazovanie zdravotníckeho výkonu dosiaľ zavedených mesačných hláseniach poskytovateľa ZP – a zavedenie nového výkonu zdravotnej starostlivosti „ Zaradenie do klinického skúšania“, ako aj výkonu „ Ukončenie účasti v klinickom skúšaní“, spolu s primeraným v „bodovým“ ) finančným) ohodnotením, ako závažného výkonu zdravotnej starostlivosti. 

19. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 4) a 5) 
Navrhujeme v § 45 upraviť odsek 4 a 5 nasledovne: 
(4) Neintervenčnú klinickú štúdiu možno uskutočniť len s predchádzajúcim písomným povolením podľa osobitného predpisu (§ 26 zákona 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov- biomedicínsky výskum- všeobecné podmienky), udeleným na základe posúdenia protokolu neintervenčnej klinickej štúdie. Súhlas na vykonanie neintervenčnej klinickej štúdie sa neudelí, ak 
a) protokol neintervenčnej klinickej štúdie neobsahuje náležitosti podľa odseku 5, 
b) neboli dodržané podmienky podľa odseku 2. 
(5) Protokol neintervenčnej klinickej štúdie obsahuje: 
a) meno a priezvisko alebo názov zadávateľa neintervenčnej klinickej štúdie, 
b) adresu bydliska alebo sídla zadávateľa neintervenčnej klinickej štúdie, 
c) názov neintervenčnej klinickej štúdie, 
d) cieľ neintervenčnej klinickej štúdie, 
e) dátum začatia a skončenia neintervenčnej klinickej štúdie, 
f) postup vykonania neintervenčnej klinickej štúdie, 
g) formulár informovaného súhlasu účastníka neintervenčnej klinickej štúdie, 
h) písomnú informáciu účastníka neintervenčnej klinickej štúdie, 
i) meno a priezvisko odborného garanta, 
j) spôsob spracovania údajov neintervenčnej klinickej štúdie, 
k) formu a dobu publikovania neintervenčnej klinickej štúdie. 
Odôvodnenie: 
Navrhované znenie je z dôvodu zosúladenia daných ustanovení s platnými právnymi predpismi na území SR (napr. zákon 576/2004 Z.Z. a súvisiace predpisy) a EÚ, ako aj s rešpektovanými medzinárodnými štandardami. 

20. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 6 
Navrhujeme V § 45 odsek 6 vypustiť text „schválený zdravotnou poisťovňou účastníka neintervenčnej klinickej štúdie“. 
Odôvodnenie: 
Navrhované znenie je z dôvodu zosúladenia daného ustanovenia s platnými právnymi predpismi na území SR a EÚ, ako aj s rešpektovanými medzinárodnými štandardami. 

21. Zásadná pripomienka k § 45 ods. 7 
Navrhujeme V § 45 odsek 7 vypustiť text „zdravotnej poisťovni účastníka neintervenčnej klinickej štúdie a“. 
Odôvodnenie: 
Navrhované znenie je z dôvodu zosúladenia daného ustanovenia s platnými právnymi predpismi na území SR a EÚ, ako aj s rešpektovanými medzinárodnými štandardami. 

22. Zásadná pripomienka k § 60 ods. 1 písmená u) a v) 
Navrhujeme v § 60 ods. 1 upraviť znenie písmena u) a v) nasledovne: 
u) každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva najneskôr do 31. januára správu o výške výdavkov na propagáciu a marketing liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis alebo ktoré sa uhrádzajú z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, 
v) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Takúto oznamovaciu povinnosť považujeme za nadbytočné administratívne opatrenie, ktorého účel aj očakávateľný prínos sa javia ako prinajmenšom pochybne. Zároveň sa táto „povinnosť“ javí ako nespravodlivá diskriminácia voči zdravotníckym pracovníkom ako skupine obyvateľstva. Nie je nám známe, že by podobná „povinnosť“ existovala v prípade porovnateľných profesií (napr. právnici, umelci, politické činné osoby atď.) 

23. Zásadná pripomienka k § 60 odseky 6 a 7 
Navrhujeme v § 60 upraviť znenie odsekov 6 a 7 nasledovne: 
(6) Držiteľovi registrácie humánneho lieku sa zakazuje priamo alebo prostredníctvom tretej osoby financovať, sponzorovať alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovať iné ako odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na inom ako odbornom a propagačnom podujatí. Ak je účasť zdravotníckeho pracovníka ako osoby na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí financovaná čiastočne alebo úplne držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom registrácie humánneho lieku, alebo ak je účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom, propagačnom alebo verejnom podujatí spojená s poskytovaním honorovanej služby, alebo vykonávaním honorovanej činnosti v prospech usporiadateľa, objednávateľa, alebo účastníkov podujatia (napr. zdravotná služba, vyžiadaná prednáška, účasť v odbornej komisii/porote a iné , ktoré sú spojené s poskytnutím peňažného alebo nepeňažného príjmu, takáto účasť sa môže uskutočniť výlučne v rámci riadneho zmluvného vzťahu. Držiteľ registrácie humánneho lieku alebo tretia osoba, prostredníctvom ktorej držiteľ registrácie humánneho lieku financuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporuje odborné, propagačné alebo verejné podujatie alebo účasť zdravotníckeho pracovníka na odbornom alebo propagačnom podujatí sú povinní vystaviť zdravotníckemu pracovníkovi potvrdenie o výške peňažného alebo nepeňažného príjmu a účele jeho poskytnutia18b). 
(7) Držiteľovi registrácie lieku sa zakazuje akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín; toto ustanovenie nezakazuje činnosť vykonávanú držiteľom registrácie podľa osobitného predpisu.2a) 
Odôvodnenie: 
Zosúladenie s navrhovanými úpravami v § 15, § 18 a § 23. 

24. Zásadná pripomienka k § 74, odsek 2) 
Navrhujeme použitie iného termínu pre „lekárskeho zástupcu“ – napr. „zdravotnícky zástupca“, „odborný zástupca“, „zástupca pre styk s odbornou verejnosťou“, „zástupca pre styk s poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti“. 
Odôvodnenie: 
Termín „lekársky zástupca“ považujeme problematicky, nakoľko naznačuje medicínske/lekárske vzdelanie danej osoby. 

25. Zásadná pripomienka k § 74, odseky 5,6,7,8) 
Navrhujeme odseky 5) až 8) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Ide o nadmerné byrokratické, veľmi administratívne zaťažujúce opatrenie ( tak pre zadávateľa ako aj pre ministerstvo), ktorého účel a možný prínos sú prinajmenšom sporné. 

26. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 1 písmena w) a ac) 
Navrhujeme písm. w) vypustiť, a ac) znenie upraviť podľa navrhovanej zmeny § 15. 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 15. 

27. Zásadná pripomienka k § 138, ods. 1, písm. af) 
Navrhujeme v § 138 ods. 1 upraviť znenie písmena af) nasledovne: 
af) priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 15 ods. 7, 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenou navrhovanou v bode § 15 ods. 7. 

28. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 2 písmená ae), ag) a ah) 
Navrhujeme písm. ae) vypustiť, a ag) znenie upraviť podľa navrhovanej zmeny § 60. 
Písm. ah) navrhujeme upraviť nasledovne: 
ah) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 60 ods. 7, 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 60. 

29. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 3 písmená u), w) a x) 
Navrhujeme v § 138 ods. 3 upraviť znenie písmen u) vypustiť, 
písm. w) znenie upraviť podľa navrhovanej zmeny v § 18, a písm. x) upraviť nasledovne: 
x) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín v rozpore s § 18 ods. 9, 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenou navrhovanou v §18. 

30. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 5 písm. ap) 
Navrhujeme v § 138 ods. 5 upraviť znenie písmen ap) nasledovne: 
ap) akoukoľvek formou priamo, nepriamo alebo prostredníctvom tretej osoby navádza, podnecuje alebo iným spôsobom ovplyvňuje predpisujúceho lekára pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín, 
v rozpore s § 23 ods. 16, 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenou navrhovanou v § 23. 

31. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 21 písm. x) 
Navrhujeme v § 138 ods. 21 písmeno x) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 , §18 a §60. 

32. Zásadná pripomienka k § 138 ods. 22 písm. d) 
Navrhujeme v § 138 ods. 22 písmeno d) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Zmena podmienená zmenami navrhovanými v §15 , §18 a §60. 
 
	Z 
	Ad. 1 až 5, 22 a 23: Neakceptované. Cieľom je sprehľadniť vzťahy medzi zdravotníckymi pracovníkmi a držiteľmi povolenia na výrobu liekov, držiteľmi povolenia na veľkodistribúciu liekov a držiteľmi registrácie humánneho lieku.

Ad. 6 až 18: Neakceptované. Doklad o poistení zodpovednosti zadávateľa za škodu je nedostatočný. 

K žiadosti je potrebné predložiť aj informovaný súhlas, preto predkladateľ trvá na jeho ponechaní. Oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania sú potrebné z dôvodu poskytovania ďalšej zdravotnej starostlivosti pacientovi.

Ad. 19 až 21: Neakceptované. Predkladateľ trvá na tom, aby na začatie neintervenčnej klinickej štúdie bol potrebný súhlas zdravotnej poisťovne.

Ad.10: Neakceptované. Súčasný zákaz návštev na strane lekárskych zástupcov je potrebné upraviť aj na strane predpisujúcich lekárov.

Ad. 24 a 25: Čiastočne akceptované. Znenie upravené v zmysle poskytovania údajov len o počte zástupcov, ktorí vykonali v danom období návštevu u zdravotníckeho pracovníka, počte uskutočnených návštev a špecializácii zdravotníckeho pracovníka.

Ad.26 až 32: Neakceptované. Ide o správne delikty nadväzujúce na povinnosti ustanovení v zákone.

Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.

	Verejnosť 
	K § 6 zákona č. 362/2011 Z. z. 

Odporúčam v § 6 ods. 1 a 2 slovo „činnosti“ nahradiť slovom „zaobchádzania s liekmi a zdravotníckymi pomôckami“. 
Následne § 6 ods. 3 preformulovať tak, aby svojou štruktúrou a obsahom primerane zodpovedal štruktúre a obsahu § 6 ods. 1 a 2. 

Odôvodnenie: Zákon používa termín „druh zaobchádzania s liekmi a zdravotníckymi pomôckami“ (viď napr. § 3 ods. 4 a 5), pričom tento pojem nie je nikde v zákone zadefinovaný. 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Neakceptované. Ide o všeobecné ustanovenie, z ktorého vyplýva, že ide o zaobchádzanie s liekmi a zdravotníckymi pomôckami.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 34 

Odporúčam slovo „kontrolu“ nahradiť slovom „kontroly“. 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Neakceptované.  Znenie vystihuje zámer.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 37 

Odporúčam preformulovať znenie celého štvrtého bodu. 

Aktuálna formulácia „v ustanovenom rozsahu“ nedostatočne vystihuje skutočnosť, že má ísť o rozsah ustanovený osobitným predpisom (vyhláška č. 82/2012 Z. z.). 

Rovnako v prípade obstarania lieku zdravotnou poisťovňou možno spresniť formuláciu uvedením, že ide o obstaranie na základe osobitného predpisu. 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Bezpredmetné. Tento novelizačný bod vypustený na základe pripomienok zdravotných poisťovní.

	Verejnosť 
	K bodu 44 

Navrhované ustanovenie § 18a je ako celok nepresné a vo výsledku nenapĺňajúce deklarovaný zámer predkladateľa. 

Najzásadnejším nedostatkom je, že z navrhovaného ustanovenia nijakým spôsobom nevyplýva skutočnosť, že osoba, ktorá nie je ohlásená na ŠUKL a zverejnená v zozname na webovom sídle, nie je oprávnená vykonávať sprostredkovanie nákupu alebo predaja humánneho lieku. Ustanovuje sa iba povinnosť osoby oznámiť svoj zámer. Neustanovuje sa zákaz realizovať činnosť, ak nie sú splnené zákonom stanovené podmienky (teda v prvom rade ohlasovacia povinnosť). 

Predkladateľovi taktiež uniká vzťah medzi oznámením zámeru a zverejňovaním na webovom sídle. Nie je zrejmé, či sprostredkovateľ môže vykonávať zamýšľanú činnosť ihneď po doručení oznámenia štátnemu ústavu, alebo až po zverejnení v zozname na webovom sídle. Nie je upravené, akú lehotu má štátny ústav na zverejnenie doručených údajov. 

Paradoxom je tiež skutočnosť, že predkladateľ nenavrhuje zavedenie iného správneho deliktu v prípade neplnenia ohlasovacej povinnosti. Potenciálnym sprostredkovateľom tak odpadá akákoľvek negatívna motivácia (pod hrozbou udelenia pokuty) na ohlásenie svojho zámeru štátnemu ústavu. 

K § 18a ods. 2: odporúčam nahradiť slovo „povinný“ slovom „oprávnený“ a zosúladiť spojenie „sprostredkovávať len humánne lieky“ s definíciou zavedenou v § 2. 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Neakcpetované. Delikt za vykonávanie tejto činnosti bez ohlásenia je ustanovený v § 138 ods. 23 písm. b).

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 48 

Návrh oprávnenia účtovať cenu obchodného alebo sprostredkovateľského výkonu je z hľadiska legislatívnej techniky nesprávny. Možno totiž predpokladať úmysel predkladateľa, aby cenu obchodného výkonu bolo možné účtovať iba v prípade produktov vydávaných priamo pacientom. Z ustanovenia však vyplýva možnosť účtovať cenu obchodného výkonu vždy, keď je splnená podmienka zriadenia oddelenia výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok verejnosti – teoreticky teda aj v prípadoch, ak ide o výdaj na oddelenie ústavného zdravotníckeho zariadenia. Uvedené by v porovnaní s doterajšou právnou úpravou viedlo k významnému rastu výdavkov verejného zdravotného poistenia na lieky vydávané oddeleniam ústavných zdravotníckych zariadení (najmä pokiaľ ide o tzv. „A“ lieky – t.j. lieky s osobitným spôsobom úhrady). 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
	O 
	Akceptované.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 80 

Napriek absentujúcemu odôvodneniu (z dôvodovej správy nevyplýva účel a potreba navrhovaného § 74a) je možné predpokladať, že zámerom predkladateľa je regulácia marketingových aktivít vo vzťahu k možnej indukcii predpisovania liekov uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia. 

Nie je však zrejmé, prečo predkladateľ z úpravy vynecháva zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny (najmä ak ide o tie, ktoré sú uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia). 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Zámerom predkladateľa je úprava vzťahov pri predpisovaní liekov.

	Verejnosť 
	K Čl. I bod 86 

Vloženie slov na navrhované miesto je nesprávne. Odtlačok pečiatky a podpis lekára sa ustanovujú ako náležitosti lekárskeho predpisu pod písmenami r) a s). V navrhovanom znení by tak išlo o neopodstatnené duplikovanie náležitostí lekárskeho predpisu. 

Pokiaľ bolo úmyslom predkladateľa dosiahnuť stav, aby v prípade predpisov a poukazov vyhotovených pri poskytovaní neodkladnej zdravotnej starostlivosti boli odtlačok pečiatky a podpis lekára uvedené tak na rubovej ako aj na lícnej strane, potom je potrebné vložiť predmetné slová hneď za slová „NEODKLADNÁ ZDRAVOTNÁ STAROSTLIVOSŤ“. 

K predmetnému bodu chýba odôvodnenie v osobitnej časti dôvodovej správy. 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Neakceptované. Ide o potvrdenie neodkladnej zdravotnej starostlivosti. 

	Verejnosť 
	zákon 362/2011 Z.z. 

Zásadná pripomienka Asociácie na ochranu práv pacientov SR k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov 


Z Čl. I návrhu zákona žiadame vypustiť novelizačné body č. 61, 62 a 104. 

Odôvodnenie pripomienky 

Nesúhlasíme so zrušením vernostných systémov, ktoré dnes fungujú a sú v prospech nás pacientov. Doplatky pacientov za lieky sa zvyšujú, zvlášť chronickí pacienti, ktorí majú niekoľko závažných ochorení, sa dostávajú v dôsledku týchto ochorení do sociálnej siete – invalidizácia, problémy s hľadaním vhodného zamestnania, nízke sociálne kompenzácie, resp. žiadne kompenzácie ťažkého zdravotného postihnutia, poplatky za zdravotnícke služby – toto všetko vedie mnoho chronických pacientov k chudobe a nemožnosti uhrádzať všetky poplatky a doplatky za lieky, čím sa pre nich stáva zdravotná starostlivosť menej dostupnou, a preto akékoľvek zľavy, aj tie v lekárni títo pacienti vítajú a využívajú. Máme zato, že zrušenie vernostných systémov situáciu týchto pacientov ešte viac zhorší. 

Z vyššie uvedených dôvodov Asociácia na ochranu práv pacientov SR žiada ministerstvo, aby z Čl. I vypustilo novelizačné body 61, 62 a 104 z predmetnej novely zákona a ponechalo i naďalej možnosť poskytovania zliav v lekárňach nám pacientom v takej podobe, ako je tomu dnes. 


 
	O 
	Neakceptované. Predkladateľ uprednostňuje zdravotnícke aspekty pre ekonomickými.

	Fórum nezávislých názorov 
	ku tzv. generickej preskripcii 

OZ Fórum nezávislých názorov týmto predkladá Ministerstvu zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) zásadnú pripomienku k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „návrh zákona“), ktorý bol zverejnený na pripomienkové konanie na Portáli právnych predpisov dňa 7.8.2012. 

OZ Fórum nezávislých názorov zasiela zásadnú pripomienku k návrhu vo veci tzv. „generickej preskripcie“ a žiada ministerstvo ako predkladateľa návrhu zákona, o zmenu novelizačného bodu č. 83 z článku I návrhu zákona a následne všetkých ďalších ustanovení zákona, ktoré si týmto budú vyžadovať zmenu. 

OZ Fórum nezávislých názorov navrhuje zmenu v novelizačnom bode 83 v rozsahu vypustenia nasledovnej vety: 
„Predpisujúci lekár môže po uvedení názvu liečiva, cesty podania, liekovej formy, množstva liečiva v liekovej forme, veľkosti balenia a počtu balení uviesť na lekárskom predpise aj názov humánneho lieku a doplnok názvu podľa údajov uvedených v zozname kategorizovaných liekov.“ 

OZ Fórum nezávislých názorov odôvodňuje svoju pripomienku nasledovnými faktami. 
1. K navrhovanému dňu účinnosti návrhu zákona bude tzv. generická preskripcia v platnosti a v praxi presne 1 rok a 1 mesiac. Túto dobu považujeme z pohľadu prechodného obdobia na nový systém predpisovania liekov za postačujúcu. Na základe dostatočnej dĺžky prechodného obdobia navrhujeme, aby sa všetky lieky s obsahom liečiv uvádzaných v prílohe č. 1 predpisovali výhradne názvom liečiva. 
2. Ďalším nesporným argumentom, ktorý hovorí za povinnú generickú preskripciu bez možnosti uvádzania názvu lieku je pacient. Ten už nebude ovplyvňovaný výberom lieku prostredníctvom svojho lekára, ktorý môže mať na výber lieku, ktorý predpisuje rôzne dôvody. Pacient tak dostane v lekárni najlacnejší liek z pohľadu doplatku, čo bol aj jeden zo zámerov samotného ministerstva pri zavádzaní generickej preskripcie. 
3. Je logické, že nižšie doplatky za lieky zvyšujú šancu na úspešnú liečbu sociálne slabších pacientov. Štúdie zo zahraničia totiž potvrdili, že vďaka nižším doplatkom stúpol podiel pacientov, ktorí si lieky na recept skutočne v lekárni kúpili. 
4. Okrem redukcie nákladov zo strany pacientov a sekundárne i poisťovní má generická preskripcia v „čistej forme“, ktorá dnes v praxi vlastne nefunguje, totiž i významný protikorupčný efekt. Bez možnosti predpísať liek konkrétnej farmaceutickej firmy a priamo tak vplývať na výšku jej zisku prestane byť lekár terčom jej „motivačných aktivít“ dokázateľne zvyšujúcich indukovanú preskripciu, čo povedie k ďalšej redukcii ešte stále príliš vysokej spotreby liekov. 


Záver: 

V nadväznosti na všetky vyššie uvedené argumenty, ako aj na významne pozitívne dopady pre pacientov vo forme nižších doplatkov, ktoré je možné očakávať zavedením generickej preskripcie výhradne uvádzaním názvu liečiva, OZ Fórum nezávislých názorov žiada, aby predkladateľ prehodnotil svoj návrh generickej preskripcie v zmysle predloženého návrhu a v článku I návrhu zákona následne upravil ďalšie časti zákona, ktoré si to budú vyžadovať. 

Túto pripomienku považujte za zásadnú. 
 
	Z 
	Neakceptované. Neuplynul dostatočný čas na vyhodnotenie a prípadnú revíziu súčasného stavu.

	Fórum nezávislých názorov 
	k vernostným systémom 

OZ Fórum nezávislých názorov týmto predkladá Ministerstvu zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) zásadnú pripomienku k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „návrh zákona“), ktorý bol zverejnený na pripomienkové konanie na Portáli právnych predpisov dňa 7.8.2012. 

OZ Fórum nezávislých názorov zasiela zásadnú pripomienku k návrhu vo veci tzv. „vernostných systémov“ a žiada ministerstvo, ako predkladateľa návrhu zákona, vypustiť novelizačné body č. 61, 62 a 104 z článku I návrhu zákona. 

OZ Fórum nezávislých názorov odôvodňuje svoju pripomienku nasledovnými faktami. 
Nedávno zverejnené štatistiky Národného centra zdravotníckych informácií (ďalej len “NCZI”) za rok 2011 i za prvý štvrťrok roka 2012 ukazujú, že vysoká spotreba liekov na Slovensku začala klesať. Nezanedbateľný vplyv na tomto vývoji má podľa OZ Fórum nezávislých názorov niekoľko zásadných aktivít, medzi ktoré nesporne patrí aj súčasne platná legislatívna úprava dvoch kľúčových zákonov - zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov a zákon 363/2011 o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín. Bez ohľadu na mieru prispenia jednotlivých opatrení tento trend naznačuje kľúčový poznatok, že obmedzenie predpisovania a spotreby liekov i celkových nákladov na farmakologickú liečbu je možné, a to bez negatívneho vplyvu na zdravie obyvateľstva. 
OZ Fórum nezávislých názorov uplatňuje preto zásadnú pripomienku k návrhu zákona ministerstva, vzhľadom k tomu, že pôvodný proklamovaný cieľ súčasnej vlády bol a je pomáhať slabším sociálnym skupinám obyvateľstva. Keďže deklarované sľuby súčasnej vlády nekorešpondujú s návrhom ministerstva, zasielame zásadnú/ pripomienku k pripravovaným zmenám a to konkrétne k návrhu proti zrušeniu vernostných systémov. 
Zrušenie vernostných systémoch a teda nemožnosť poskytovania dobrovoľných zliav, ktoré nástojčivo požaduje Slovenská lekárnická komora, nepovažujeme za prínosné pre pacienta a predovšetkým ani faktami podložené, aby bolo potrebné kvôli nim meniť priaznivo sa vyvíjajúce nastavenie systému. Obzvlášť, ak zľavy či bonusy pozitívne vníma pacient, ktorý je, veríme, v systéme tým najpodstatnejším subjektom. 

Ministerstvo rušenie týchto zliav odôvodňuje nasledovne: „Obnovuje sa zákaz vernostného systému vo verejných lekárňach. Cieľom je na najvyššiu možnú mieru odstrániť praktiky vedúce k zvyšovaniu spotreby liekov vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis (tzv. voľnopredajných liekov). Podľa zdravotníckych zásad je akýkoľvek spôsob podpory užívania liekov najmä využívaním marketingových praktík neprípustný. Vernostné systémy sú nesystémovým opatrením, pretože v celom zákone sa marketingové aktivity zakazujú a platné znenie zákona umožňuje používať marketingové praktiky len poskytovateľom lekárenskej starostlivosti vo verejných lekárňach a v pobočkách verejných lekární a sú zacielené na najzraniteľnejšiu skupinu obyvateľstva, na pacientov ako priamych užívateľov liekov. “ 
Ako sme v úvode spomínali, už samotné čísla NCZI jednoznačne svedčia v prospech pacienta a zachovanie vernostných systémov. Súčasne však tieto čísla jednoznačne a faktograficky usvedčujú ministerstvo zo zavádzania a uvádzania nepravdivých informácií v dôvodovej správe, čím samotné ministerstvo budí dojem, že ním predkladaný návrh na zmenu nie je dôvodný a len vychádza v ústrety len úzkej lobistickej skupine lekárnikov. 

Tab. č. 1 Vývoj spotreby liekov vydaných na recept v rokoch 2010, 2011a v 1. štvrťroku 2012 
Ukazovateľ Rok 
2010 2011 1. štvrťrok 2012 

Počet balení 94 436 512,47 90 631 741,01 20 684 432,63 
Úhrada poisťovní 963 104 536,15 897 525 742,13 198 719 646,14 
Doplatok pacientov 162 440 125,33 175 751 139,24 39 736 313,02 


Tab. č. 2 Vývoj spotreby voľnopredajných liekov v rokoch 2010 až 2011 
Ukazovateľ Rok 
2010 2011 
Počet balení 36 559 097,89 36 040 358,93 
Úhrada občanov 123 159 351,61 119 839 169,35 
Údaje o úhrade a doplatkoch sú v € 
ZDROJ: NCZI 

Bolo by asi príliš špekulatívne konštatovať, že za potešiteľný pokles ( o takmer 4 milióny balení liekov ) preskripcie môžu aktivity OZ Fórum nezávislých názorv v rámci osvetovej kampane Menej liekov a nový liekový zákon ; v roku 2011 bol totiž v platnosti len jediný mesiac. Na druhej strane vývoj ukazovateľov v tomto smere za prvý štvrťrok roku 2012 naznačuje pozitívny trend, že liekov v tomto roku by sme mohli spotrebovať ešte menej ako vlani. 
Niektorí lekárnici napriek tomu naďalej vyvíjajú aktivity, ktoré by mali liekový zákon oslabiť. Vyhlasujú, že zľavy, ktoré umožnili tzv. vernostné systémy sú namierené proti pacientom. Tvrdenia šéfov Slovenskej lekárnickej komory, že poskytovanie zliav a bonusov pri výdaji liekov na predpis bude „jedným z nástrojov na zvyšovanie spotreby liekov“, sa pritom nenaplnili, čo jednoznačne potvrdili čísla z NCZI. 
V neposlednom rade faktom zostáva, že lekáreň ani pacient nemôže stimulovať spotrebu liekov, pretože preskripciu majú v rukách lekári a nie lekárnici alebo pacienti. Práve tento argument chceme ministerstvu prízvukovať, nakoľko nerozumieme, ako je možné, že ho ignoruje. Každý pacient, a hádam aj ministerský úradník vie, že do lekárne sa chodí s receptom od lekára. Ak teda ministerstvo naozaj má v úmysle odstrániť praktiky vedúce k zvyšovaniu spotreby liekov, musí sa v zákone zamerať na sprísnenie pravidiel pre lekárov (napríklad aj nami navrhovanou úpravou v generickej preskripcii) a nie na zrušenie vernostných systémov. 
Ďalším nepravdivým argumentom zo strany ministerstva je zvýšená spotreba voľnopredajných liekov. Spotreba voľnopredajných liekov klesá a nezvyšuje sa, ako to uvádza ministerstvo (tabuľka č.2). Súčasne nechápeme, aký úmysel má ministerstvo pri sledovaní a regulovaní voľnopredajných liekov, ktoré si pacient kupuje sám a výdavky ktorých sú výlučne na strane pacientov, pretože ako je všeobecne známe, voľnopredajné lieky nie sú uhrádzané zdravotnými poisťovňami. 
Vernostné systémy sú pre pacientov prínosom, umožňujú im získať lieky lacnejšie. V súlade s platným zákonom taktiež šetria nemalé prostriedky zdravotných poisťovní. 
Záver: 
Z vyššie uvedených dôvodov žiadame ministerstvo, aby z Čl. I vypustilo novelizačné body 61, 62 a 104 z predmetnej novely zákona a ponechalo i naďalej možnosť poskytovania zliav v lekárňach nám pacientom v takej podobe, ako je tomu dnes. 
Túto pripomienku považujte za zásadnú. 
 
	Z 
	Neakceptované. Predkladateľ uprednostňuje zdravotnícke aspekty pre ekonomickými.

	MIRAKL, a.s. 
	K § 119 a 138 zákona č. 363/2011 Z. z. 

Spoločnosť MIRAKL, a.s. predkladá nasledovnú pripomienku: 

Navrhujeme do § 138 ods. 21 doplniť ustanovenie, že predpisujúci lekár sa dopustí iného správneho deliktu, ak si nesplní svoju povinnosť podľa § 119 ods. 12 písm. c), t.j. povinnosť pri predpisovaní humánneho lieku informovať pacienta o maximálnej výške doplatku pacienta za navrhovaný humánny liek, o možnosti náhradného humánneho lieku a o maximálnej výške doplatku pacienta za náhradný humánny liek. 
(Vzhľadom na našu pripomienku k definícii náhradného humánneho lieku odporúčame tieto ustanovenia vhodne zosúladiť.) 

Súčasne odporúčame ustanovenie § 119 ods. 12 písm. c) upraviť tak, aby sa informačná povinnosť vzťahovala aj na zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia (tu je informovanie ešte jednoduchšie, nakoľko sa neuplatňuje princíp generickej preskripcie). 

Odôvodnenie: 
Ide o analógiu s ustanovením o inom správnom delikte vzťahujúcom sa na držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti – viď bod 105 návrhu zákona v časti odseku ax), kde predkladateľ navrhuje, že držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti sa dopustí iného správneho deliktu, ak osoba, ktorá vydáva humánny liek, pri výdaji humánneho lieku, ktorý je uhrádzaný alebo čiastočne uhrádzaný na základe verejného zdravotného poistenia, neinformuje pacienta o možnosti výberu náhradného humánneho lieku a o výške doplatku pacienta za všetky náhradné humánne lieky podľa platného zoznamu kategorizovaných liekov, ktoré je možné vydať na základe predloženého lekárskeho predpisu. 

Máme za to, že nie je odôvodnené, aby v prípade neplnenia informačnej povinnosti voči pacientovi mohol byť sankcionovaný iba držiteľ povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti a nie aj osoba predpisujúca lieky. 
 
	O 
	Neakceptované. Viď. Odôvodnenie k pripomienke k náhradnému humánnemu lieku.

	Verejnosť 
	K prípadnej zmene spôsobu úhrady vakcín 

V nadväznosti na prípadnú zmenu spôsobu úhrady vakcín v dôsledku novelizácie zákona č. 363/2011 Z. z. je potrebné zvážiť aj úpravu zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach s cieľom zabezpečiť správne zaobchádzanie s vakcínami. 

Návrh možnej úpravy: 
V § 121 sa za odsek 6 vkladá nový odsek 7, ktorý znie: „(7) Očkovacia látka uhrádzaná na základe verejného zdravotného poistenia, ktorú predpísal predpisujúci lekár v ambulantnom zdravotníckom zariadení, sa vydáva v lekárni ošetrujúcemu zdravotníckemu pracovníkovi, ktorý ju prenesie do ordinácie predpisujúceho lekára v termoboxe.“. 

Odôvodnenie: 
Ministerstvo v médiách prezentovalo zámer „vrátiť očkovanie do pôvodného stavu“. Pritom však prehliada existenciu v súčasnosti už zrušenej vyhlášky č. 723/2004 Z. z., ktorá ustanovovala: „Vakcína sa vydáva v lekárni lekárovi alebo zdravotnej sestre, odkiaľ sa transportuje do ordinácie lekára v termoboxe.“ 

Ani jeden z návrhov, ktoré ministerstvo predložilo do pripomienkového konania (novela zákona č. 362/2011 Z. z. a novela zákona č. 363/2011 Z. z.) neobsahuje ustanovenia, ktoré by zabezpečili správnu a bezpečnú manipuláciu s vakcínami, najmä aby vakcíny uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia (prípadne aj iné) neboli vydávané priamo pacientom ale iba zdravotníckym pracovníkom. 

Odporúčam tiež zvážiť ustanovenie iného správneho deliktu pri nedodržaní povinnosti výdaja vakcín zdravotníckemu pracovníkovi a transportu vakcíny v termoboxe. 

S pozdravom 
Mgr. Matúš Tekeľ 
 
	O 
	Akceptované. Úprava vykonaná v § 73 ods. 6 a § 121 ods. 7.

	ASL SR 
	Návrhu zákona , ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 

Asociácia súkromných lekárov SR v rámci pripomienkového konania k Návrhu zákona , ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. ..../2012 Z. z. a o zmene a doplnení niektorých zákonov p r e d k l a d á k predmetnému materiálu tieto pripomienky: 


1. Pripomienka k § 15 ods. 1 písmeno v) 
„v) oznámiť bezodkladne národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle,“. 
Žiadame v § 15, ods. 1, písm. v) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Uvedená oznamovacia povinnosť je podľa nášho názoru administratívnym opatrením, ktoré nemá žiaden významný prínos. 
Zásadná pripomienka 


2. Pripomienka k § 15 odseky 6 : 
Vetu: „Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov.“ žiadame vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Zdravotnícky pracovník má právo zúčastňovať sa podujatiach, podľa svojej voľby, pričom nemá, resp. nemusí mať informáciu o tom kto toto podujatie priamo alebo nepriamo podporuje. 
Zásadná pripomienka 

3. Pripomienka k § 18 ods. 1 písmeno s) znie: 
„s) oznámiť bezodkladne národnému centru zoznam zdravotníckych pracovníkov, s uvedením mena, priezviska, názvu a adresy zdravotníckeho zariadenia, v ktorom zdravotnícky pracovník poskytuje zdravotnú starostlivosť, ktorí sa zúčastnili na odbornom podujatí, ktoré bolo financované ním alebo na základe písomnej dohody treťou osobou; národné centrum ho bezodkladne po doručení zverejní na svojom webovom sídle,“. 
Žiadame v § 15, ods. 1, písm. v) vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Uvedená oznamovacia povinnosť je podľa nášho názoru administratívnym opatrením, ktoré nemá žiaden významný prínos. 
Zásadná pripomienka 


4. Pripomienka k § 18 odsek 8 znie: 
Vetu: „Zdravotníckemu pracovníkovi sa zakazuje zúčastňovať sa na inom ako odbornom podujatí financovanom, sponzorovanom alebo inak priamo alebo nepriamo finančne alebo materiálne podporovanom držiteľom povolenia na výrobu liekov alebo treťou osobou na základe písomnej dohody uzavretej držiteľom povolenia na výrobu liekov. „ žiadame vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Zdravotnícky pracovník má právo zúčastňovať sa podujatiach, podľa svojej voľby, pričom nemá, resp. nemusí mať informáciu o tom kto toto podujatie priamo alebo nepriamo podporuje 
Zásadná pripomienka 

5. V § 35 ods. 6 navrhujeme vypustiť vetu: 
„Začatie klinického skúšania zadávateľ bezodkladne oznámi zdravotnej poisťovni.“ 
Odôvodnenie: Žiadny štát EÚ nemá podobnú úpravu, ktorá by ukladala oznamovaciu povinnosť pre tretí subjekt, ktorý nie je účastníkom zmluvy. 
Zásadná pripomienka 

6. Pripomienka k § 44 písm. h) 
„bezodkladne oznamovať zadávateľovi a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka, každú závažnú nežiaducu udalosť a každý neočakávaný závažný nežiaducu účinok, ak nebolo v povolení uvedené inak, a prijímať potrebné opatrenia na ochranu života a zdravia účastníkov vrátane prerušenia klinického skúšania, „žiadame vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Táto povinnosť vyplýva zadávateľovi z paragrafu 43, písmeno „f“. Je to zbytočná duplicitná povinnosť pre obidve zmluvné strany. Otázkou je porušenie zákona o ochrane osobných údajov, ktorou je skúšajúci viazaný v § 44, písmeno k) /zabezpečiť dôvernosť všetkých informácií týkajúcich sa účastníka/, 
Zásadná pripomienka 

7. Pripomienka k § 44 písm. m) 
text: „ a zdravotnej poisťovni, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie účastníka“ „ žiadame vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Rozpor s paragrafom 44, bod „k“ o zabezpečení dôvernosti všetkých informácií, týkajúcich sa účastníka. Zasahovanie zdravotnej poisťovne ako tretieho subjektu do obchodnej zmluvy je v rámci klinického skúšania vo všetkých krajinách EU neprípustné. 
Zásadná pripomienka 

8. Pripomienka k § 44 sa dopĺňa písm. o): 
„o) oznámiť zaradenie účastníka do klinického skúšania s uvedením čísla rozhodnutia o povolení klinického skúšania a dátumu zaradenia účastníka do klinického skúšania zdravotnej poisťovni vykonávajúcej verejné zdravotné poistenie účastníka bezodkladne po zaradení účastníka do klinického skúšania; príslušnosť účastníka k zdravotnej poisťovni je rozhodujúca v čase zaradenia účastníka do klinického skúšania.“. „ žiadame vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Nad rámec európskej legislatívy a povedie k odchodu zadávateľov zo SR do okolitých krajín. Legislatívne prekážky, ktoré sú pre zadávateľov klinických štúdií neakceptovateľné , budú mať dopad nielen na odbornú prestíž SR, ale aj ekonomickú ujmu z nemalých daní, ktoré budú v kríze chýbať štátnemu rozpočtu. Zmluva je uzavretá podľa Obchodného zákonníka, schválená ŠUKL-om a Etickou komisiou..Identita klienta v zmluve je anonymná /vystupuje pod prideleným číslom/. Zverejnenie plného mena pre tretiu stranu -zdravotnú poisťovňu je porušením Zákona o ochrane osobných údajov a v rozpor s par. 44, bod „k“. 
Zásadná pripomienka 


9. Pripomienka k § 45 ods. 4 
„(4) Neintervenčnú klinickú štúdiu možno uskutočniť len s predchádzajúcim písomným súhlasom zdravotnej poisťovne na základe protokolu neintervenčnej klinickej štúdie predloženého odborným garantom. Zdravotná poisťovňa súhlas na neintervenčnú klinickú štúdiu neudelí, ak 
a) protokol neintervenčnej klinickej štúdie neobsahuje náležitosti podľa odseku 5, 
b) od prvej registrácie humánneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého liečiva alebo s rovnakým kvalitatívnym a kvantitatívnym zložením liečiv humánneho lieku v rovnakej liekovej forme uplynuli viac ako dva roky, 
c) neboli dodržané podmienky podľa odseku 2.“. 

Odôvodnenie: 
rozhodovanie o neintervenčných klinických štúdiách nepatrí do zákonných kompetencií zdravotných poisťovní , nakoľko je to vec odborného a etického posúdenia. 
Zásadná pripomienka 


K Zákonu č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 23/2002 Z. z., zákona č. 525/2005 Z. z., zákona č. 282/2006 Z. z., zákona č. 342/2006 Z. z., zákona č. 102/2007 Z. z., zákona č. 648/2007 Z. z., zákona č. 402/2009 Z. z., zákona č. 182/2011 Z. z. a zákona č. 362/2011 Z. z. sa mení a dopĺňa takto: 

10. . Pripomienka k § 8 odsek 6 písm. c), 
„c) osobám oprávneným predpisovať humánne lieky prijímať počas ich ordinačných hodín návštevy lekárskych zástupcov s cieľom reklamy humánnych liekov.“ žiadame vypustiť. 
Odôvodnenie: 
Organizáciu pracovného času vykonáva poskytovateľ, jedná sa o neoprávnený zásah do jeho kompetencií. 
Zásadná pripomienka 

 
	Z 
	Ad.1 až 4: Neakceptované. Cieľom je sprehľadniť vzťahy medzi zdravotníckymi pracovníkmi a držiteľmi povolenia na výrobu liekov, držiteľmi povolenia na veľkodistribúciu liekov a držiteľmi registrácie humánneho lieku.

Ad. 5 až 8: Neakceptované. Oprávnenia zdravotnej poisťovne v rámci klinického skúšania sú potrebné z dôvodu poskytovania ďalšej zdravotnej starostlivosti pacientovi.

Ad. 9: Neakceptované. Predkladateľ trvá na tom, aby na začatie neintervenčnej klinickej štúdie bol potrebný súhlas zdravotnej poisťovne.

Ad.10: Neakceptované. Súčasný zákaz návštev na strane lekárskych zástupcov je potrebné upraviť aj na strane predpisujúcich lekárov.

Pracovné stretnutie sa uskutočnilo 10.9.2012.


	Vysvetlivky  k použitým skratkám v tabuľke:

	O – obyčajná

	Z – zásadná


