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Odborny dialég a aktivna spolupraca s partnermi
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Stanovisko Asocidcie priemyselnych zvazov

Navrh zakona, ktorym sa meni a doplifia zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

1. Postoj APZ k navrhu
APZ suhlasi s predlozenym materidlom a odporuca ho na dalsie legislativne konanie.
2. Zdoévodnenie postoja APZ

APZ k predmetnému navrhu zdkona neuplatnila v rdmci medzirezortného pripomienkového konania Ziadnu
pripomienku.

3. Strucny popis navrhovanych zmien, ciel a obsah materidlu
Material bol predlozeny do pripomienkového konania Ministerstvom zdravotnictva SR ako iniciativny material.
Cielom predkladaného navrhu je implementovat:

- nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a

- nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU.

Struény popis niektorych navrhovanych zmien:

e zriadenie 2 etickych komisii Ministerstva zdravotnictva SR (pre klinické skusanie zdravotnickej
pomocky a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro), ktoré budu v
spolupraci so Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv v Bratislave vykondvat dohlad nad povolenym
klinickym skdsanim zdravotnickej pomodcky alebo povolenou Studiou vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomaocky in vitro na izemi Slovenskej republiky,

e rozsirenie funkénosti narodného portalu klinického skusania, uréeného na vzajomnu komunikaciu
medzi Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv v Bratislave a Etickou komisiou pre klinické skusanie,

e opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych
liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v Slovenskej republike.

Navrhovany datum uéinnosti je 1. januara 2020, s vynimkou urcitych ustanoveni, ktoré nadobudaju Uc¢innost
od 26. maja 2020, resp. od 26. maja 2022.
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