Vyhlasenie predkladatela

Material sa na rokovanie predklada s rozporom s Asociaciou zamestnavatel'skych zvizov a zdruZzeni Slovenskej
republiky

Neakceptované pripomienky sa tykali poziadaviek nad ramec navrhu zékona upravujucich vyvoz l'udskej plazmy,
umoznenie nahliadania do zdravotnej dokumentacie in§pektorovi spravnej klinickej praxe Statneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv, osobe ur¢enej zadavatel'om klinického skusania a ¢lenovi etickej komisie pre klinické skusanie a
pracovnikovi centra klinického skuSania na tucel overenia stladu vykondvania biomedicinskeho vyskumu a
klinického sktiSania so zasadami spravnej klinickej praxe a s poziadavkami podla osobitnych predpisov
a poziadavky aby rozhodnutie $tatneho ustavu pre kontrolu lie¢iv k povoleniu klinického skuSania lieku bolo
vypracovavané v anglickom jazyku.

Ministerstvo sa nestotoZnilo s pripomienkami asociacie, zdovodnenie k neprijatiu jednotlivych navrhov je uvedené
nizsie.

Neakceptované pripomienky a spésob vyhodnotenia:

§ 25 ods. 1 pism. o) zak. ¢. 576.2004 Z. z.

Navrhujeme doplnit’ ustanovenie § 25 ods. 1 zdkona ¢. 576.2004 Z. z. 0 nové
pismeno r) s nasledovnym znenim: “r) inSpektorovi spravnej klinickej praxe
Statneho tstavu pre kontrolu liegiv, osobe uréenej zadavatel'om klinického
skuSania a ¢lenovi etickej komisie pre klinické sktiSanie a pracovnikovi centra
klinického sku$ania na i¢el overenia stiladu vykonavania biomedicinskeho
vyskumu a klinického skusania so zasadami spravnej klinickej praxe a s
poziadavkami podla osobitnych predpisov56). 56) Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o
lickoch a zdravotnickych pomdckach” odévodnenie: V zakone €. 362/2011 Z.
2. s stanovené povinnosti pre inspektorov SUKL, zadavatel'ov klinického
skuSania aj ¢lenov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentacie
ucastnika klinického skusania nevedia uvedené subjekty overit’ uplnost’ dat a
uplnost” hlaseni. Rovnako aj vhodnost’ ucastnika a postupy v klinickom skusani
sa dajt overit’ iba na zaklade zdravotnej dokumentacie. Povinnost’ overit’
vhodnost’ ucastnika je uloZzena zadavatel'ovi ale aj inSpektorovi spravnej
klinickej praxe. V sulade so zasadou zakonnosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. a)
Nariadenia a zasadou integrity a dovernosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. f) -
Nariadenia je potrebné, aby zakon ¢. 576/2004 Z. z. a zékon ¢. 153/2013 Z. z. Ministerstvo sa nestotoznilo
reflektovali fakticky stav v podobe pristupu zadavatela klinického skiisania a S pripomienkou, pretoZe je nad
Clenov etickej komisie pre klinické skusanie k udajom zo zdravotnej pamec le;gismn"’”eho navrhu
dokumentacie Gcastnikov klinického skugania. Tato povinnost je nutna aj z ~ [10vely zdkona.

dovodu prikazu ministerky 4/2018, kde sa zriaduju pracoviska klinického
skuSania, v ktorych mézu pracovat’ aj nezdravotnicki pracovnici a ktorym by
bol na ucely vykonavania klinického skuSania zamietnuty pristup do
zdravotnej dokumentacie Gcastnika klinického skusania. Tato zadsadna
pripomienka bezprostredne reaguje aj na zakon ¢. 362/2011 Z. z. a na Dodatok
C. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva ¢. 4/2018 zo diia 16.05.2019 ¢islo:
S09012-2019-1VV-001, ktory nadobudol €innost’ diia 01.06.2019, a ktorym
bola prijata priloha €. 1 - Navrh vzorovej zmluvy o klinickom skusani. V
uvedenom navrhu vzorovej zmluvy, konkrétne v bode 2.23 a 2.24, sa
nachadzaji ustanovenia, ktoré pri doterajSom pravnom stave nie je mozné
aplikovat’, nakol’ko zavézuju zmluvnu stranu, poskytovatel’a zdravotnej
starostlivosti, aby za ucelom monitorovania klinického skuisania spristupnil
monitorujucim osobam vSetku suvisiacu dokumentaciu, vratane zdravotne;j
dokumentacie. To isté plati pre inSpektorov spravnej klinickej praxe. V
navrhovanom zneni § 25 zakona 576/2004 Z. z. sme pouzili pojem
biomedicinsky vyskum v zmysle jeho definicie v § 26 a nasl. uvedeného
zakona ako pojem, ktory zahtiia vSetky formy biomedicinskeho vyskumu,




vratane klinického skusania. Prijatim navrhovanej zmeny by doslo k
odstraneniu sucasného pretrvavajtiiceho stavu, ktory spociva v tom, Ze sice
vSetky prebichajuce klinické skiisania podlichajii monitorovaniu, nakol’ko im
to uklada spravna klinicka prax (Good Clinical Practice), avsak tymto
monitorovanim dochadza k poruSovaniu viacerych pravnych predpisov, ako uz
spominaného § 25 zdkona €. 576/2004 Z. z. a tiez ustanoveni zéakona €.
18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov. V neposlednom rade lekari v pozicii
skusajtcich, ktori takto spristupniuji idaje zo zdravotnej dokumentacie
monitorom a inSpektorom spravnej klinickej praxe sa dennodenne vystavuju
riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakol'ko ich spravanie napliia znaky
skutkovej podstaty trestného ¢inu neopravneného nakladania s osobnymi
udajmi podla § 374 Trestného zdkona. Upozoriiujeme, Ze tato zdsadna
pripomienka uz bola niekol’ko krat prijatd v rdimci MPK, konkrétne v
LP/2019/453, LP/2019/556 ako aj LP/2018/593, kde bola navrhovana zo
strany UOOU. V ramci LP/2019/556 sice bola akceptovana, ale nebola
zapracovana v prislusnej novele zakona.

§ 29d ods. 5

INavrhujeme v § 29d v odseku 5 doplnit’ na konci nasledovny text: ,,a v
langlickom jazyku; v pripade rozporu medzi oboma jazykovymi verziami ma
slovenska jazykova verzia rozhodnutia Statneho tstavu prednost™.
Odovodnenie: Rozhodnutie vklada do europskeho elektronického portalu
SUKL, pri¢om anglické verzia by vyrazne zefektivnila komunikaciu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo

S pripomienkou, pretoze je nad
ramec legislativneho navrhu
novely zakona a povinnost
vydavat rozhodnutia v spravnom
konani tak v slovenskom ako aj
\v anglickom jazyku nie je
ulozend narodnou ani europskou
pravnou upravou.

C1. I bod 87, § 70 ods. 3 pism. a)

INavrhujeme zmenit’ znenie § 70 ods. 3 pism. a) nasledovne: ,,a) ¢estnym
vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality transfuznych
liekov preukaze, ze 'udska plazma, ktora ma byt predmetom vyvozu (d’alej len
,,vyvazana l'udska plazma®), bola alebo bude pripravovana v stlade s § 69,
odovodnenie: Rovnaké odovodnenie ako v bode 9 tychto pripomienok.

\Ministerstvo sa nestotoznilo

s pripomienkou asocidcie,
pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za
nevyhnutnu aj napriek
potencidlnemu zvySeniu
administrativnej zataze tykajucej
lsa povolovania vyvozu. Okrem
toho, ministerstvo md za to, ze
este neodobratu plazmu
nemozno povazovat za
nadbytocnil, pricom
nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou

pre jej vyvoz.

CL. I bod 222, § 142¢ ods. 7

INavrhujeme do § 5 ods. 6 zakona ¢. 153/2013 Z. z. doplnit’ nové pismeno ab),
ktoré znie: ,,ab) zadévatel'ovi klinického skusania alebo nim poverenej osobe,
v rozsahu potrebnom na riadne vykonavanie klinického sktsania.27k) 27k) §
26-45 zakona €. 362/2011 Z. z.“ Odovodnenie: V stlade so zdsadou zakonnosti
podla &l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych o0s6b pri spracuvani osobnych
udajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (dalej len ,,Nariadenie®) a
zasadou integrity a dovernosti podl'a €l. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia pozadoval
uz v minulosti Urad na ochranu osobnych idajov Slovenskej republiky (d’alej
len ,,UOOU%), aby zékon &. 576/2004 Z. z. a zakon &. 153/2013 Z. z.
reflektovali fakticky stav zisteny UOOU v podobe pristupu zadavatela
klinického skusania a ¢lenov etickej komisie pre klinické skusanie k idajom zo

\Ministerstvo sa nestotoznilo

S pripomienkou, pretoze je nad
ramec legislativneho navrhu
novely zakona.




zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického skusania. V tejto suvislosti
povazujeme za potrebné upozornit’ na skutocnost’, ze zadavatel klinického
skusania a Clenovia etickej komisie pre klinické skiianie pri vykone dohl'adu
nad priebehom klinického skusania pristupuji k tidajom ucastnikov klinického
skuSania, ktoré tvoria stiCast’ zdravotnej dokumentacie vymedzenej v § 20
zakona €. 576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v § 25 zékona ¢.
576/2004 Z. z. a ani v § 5 ods. 6 zakona ¢. 153/2013 Z. z., ktoré presne
definujt okruh osdb, ktoré sa mézu oboznamovat so zdravotnickou
dokumentaciou pacienta.

CL. I bod 86, § 70 ods. 2 pism. b)

'V § 70 ods. 2 pism. b) navrhujeme nahradit’ slovo ,,odoberal“ slovom

L pripravuje”. odovodnenie: Navrhujeme pouzivanie slova ,,pripravovana®,
nakol’ko okrem odberu je plazma aj nasledne spracovana a zamrazena =
vyrobny proces na urovni drzitel'a Povolenia na pripravu transfuznych liekov v
plnom rozsahu. Navrhujeme, aby povolenie mohlo byt vydané aj na 'udsku
plazmu, ktora v Case podania ziadosti eSte nebola odobrata. Tento navrh
odovodiujeme nasledovnymi skuto¢nostami: 1. Ak Drzitelia povolenia na
pripravu transfuznych liekov produkuji plazmafereticka a/alebo plazmu
ur¢enu na frakcionaciu a nasledné nedostanti povolenie, nema tato plazma
terapeutické vyuzitie a v zmysle aktualne platnej legislativy je povinnostou
drzitel'a Povolenia na pripravu transfiznych liekov takuto plazmu zlikvidovat'.
Nie je povolené jej iné vyuZzitie. Nemoznost ziadat’ povolenie na vyvoz este
neodobratej plazmy je teda vyrazne demotivujica pre spustenie akéhokol'vek
plazmaferetického programu. 2. Plazma uréend na frakcionédciu sa musi podl'a
predpisov otestovat’ metddou NAT (nucleic acid test) na péat’ parametrov
(HIV,HAV ,HBV,HCV,PVB19). Producenti plazmy na Slovensku nie vzdy
majui moznost realizovat’ testy na vSetkych tychto pat parametrov. V takom
pripade testovanie realizuje sam frakcionator vo svojom laboratériu, pricom
producent plazmy doda ku kazdej jednotke plazmy jednu vzorku na testovanie.
'Vyrobca jedného z najéastejsie pouzivanych NAT testovacich systémov
(Roche) garantuje validny vysledok len pre vzorky, ktoré nie su starSie ako
Styri mesiace (od odberu do testovania). Ak nebude jasne nastaveny ¢asovy
ramec, do akej doby od Ziadosti bude vyvoz povoleny, buda producenti
plazmy musiet’ brat’ do uvahy najdlh§iu moznti dobu spravneho konania. V
praxi tak budu musiet’ ziadat’ o vyvoz napr. kazdé dva mesiace, aby mali
istotu, Ze sa proces zahffiajuci vydanie povolenia na vyvoz, odvoz plazmy a
vzoriek na testovanie Casovo stihne. Pritom je potrebné zdoraznit, ze z
procesnych dévodov nie je mozno vzorky posielat’ vopred, ale musia byt
zaslané vzdy spoloéne s plazmou. Ak bude vydanie povolenia z akéhokol'vek
dovodu trvat’ dlhsie, vzorky na NAT testovanie exspiruju a plazma nebude
moct’ byt pouzita na frakcionaciu, o bude opét’ viest k jej znehodnoteniu. V
praxi sa Casto stava, Ze plazma je do urcitej zasielky zaradena az tesne pred
odvozom (pretoZe sa napr. ¢aka na vysledok kontroly kvality alebo napr. darca
sa dostavi na nasledny plazmafereticky odber a tak je mozné jeho prvy odber
uvolnit’ na frakcionaciu). Ak by v tomto ¢ase uz bola podana ziadost’ o vyvoz
na konkrétny objem, nemohla by byt tdto plazma zaradena do planovane;j
zasielky. Vzorka na NAT testovanie méze do odvozu d’alSej zésielky
exspirovat’ a aj tato plazma bude zbyto¢ne znehodnotena. 3. Nemoznost’ ziadat’
0 povolenie na vyvoz eSte neodobratej plazmy by mohla viest’ k neprimerane;j
administrativnej zat'azi. Mozno pritom vychadzat’ z aplikacnej praxe a Gpravy
v Ceskej republike, kde sa povolenie na vyvoz vydava nie na uz odobraté
mnozstvo I'udskej plazmy, ale na dobu urc€ita, pocas ktorej mozno plazmu na
zaklade povolenia vyviezt' (§ 24 ods. 4 ¢eského zékona ¢. 378/2007 Sb. o
lé¢ivech). Pri tejto Giprave napr. spolo¢nost’ Takeda realizovala za rok 2020 asi
350 jednotlivych vyvozov plazmy na zaklade jedného povolenia. Z lickov

\Ministerstvo sa nestotoznilo
S pripomienkou asocidcie,
pretoze kontrolu nad vyvozom
‘udskej plazmy povazuje za
nevyhnutnu aj napriek
potencidlnemu zvyseniu
administrativnej zataze tykajucej
lsa povolovania vyvozu. Okrem
toho, ministerstvo md za to, ze
este neodobratu plazmu
nemozno povazovat za
nadbytocnu, pricom
nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou
pre jej vyvoz.




vyrobenych na zaklade tohto vyvozu benefitovali pacienti. Pri slovenske;j
uprave by si rovnaky objem vyvozu vyzadoval 350 samostatnych ziadosti o
vyvoz a samostatnych spravnych konani. Tieto konania by blokovali kapacity
Zziadatel'a aj ministerstva. Pri takomto pocte spravnych konani by taktiez mohlo
dojst’ k zdrzaniam, ktoré by viedli k znehodnoteniu odobratej plazmy.
'Vzhl'adom na to, ako je plazma vzacnym zdrojom, je akékol'vek jej mnozstvo,
ktoré vyjde navnivoc, neetickym plytvanim. Preto povazujeme za vhodné
nastavit’ pravnu Upravu tak, aby sa v maximalnej moznej miere predchadzalo
situacidm, v ktorych by k takémuto znehodnoteniu doslo. Pritom, samozrejme,
v ziadnom pripade nechceme limitovat’ kontrolu ministerstva nad vyvazanou
plazmou. Odsek 5 garantuje, Ze celkovy objem vyvazanej plazmy bude uréeny
uz v ziadosti a bude teda pod kontrolou ministerstva. Takisto aj doba, pocas
[ktorej mozno I'udsku plazmu vyviezt, bude urcena v povoleni a ostane teda
pod kontrolou ministerstva.

C1. I bod 87, § 70 ods. 3 pism. b)

'V § 70 ods. 3 pism. b) navrhujeme nahradit’ slovo ,,odoberal“ slovom
,.pripravuje. odovodnenie: Rovnaké odévodnenie ako v bode 9 tychto
pripomienok.

\Ministerstvo sa nestotoznilo
S pripomienkou asocidcie,
pretoze kontrolu nad vyvozom
(udskej plazmy povazuje za
nevyhnutnu aj napriek
potencidalnemu zvySeniu
administrativnej zataze tykajucej
a povolovania vyvozu. Okrem
toho, ministerstvo md za to, ze
eSte neodobratii plazmu
nemozno povazovat za
nadbytocnu, pricom
nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou
pre jej vyvoz.

\Ministerstvo sa stotoznilo

S pripomienkou asocidcie
Ispocivajuicou v pravnej neistote,
ak drzitel’ povolenia na
velkodistribuciu liekov je
zaroven v postaveni vyrobcu,
drzitela registracie,
splnomocneného zdstupcu
vyrobcu alebo drzitela
registrdacie alebo subezného
dovozcu lieku. Ministerstvo

z tohto dévodu navrhovani
upravu dopliuje o Specifikaciu
v zmysle ktorej, sa vyrobca,
drzitel registracie,
;plnomocneny zdstupca vyrobcu
alebo drzitela registracie alebo
ubezny dovozca, ktori su
zaroven velkodistributorom,
povazuju pre ucely
novozavadzanych pravidiel za
0soby v postaveni vyrobcu,
drzitela registracie,
Isplnomocneného zastupcu

wwrobcu alebo drzitela




registrdcie alebo dovozcu a nie
za velkodistributora.

Ministerstvo v plnom rozsahu
akceptovalo pripomienku
asocidacie.

Ministerstvo Ciastocne
akceptovalo pripomienku
asociacie, a 10 V casti bodu 4. -
pripustenia moznosti, aby
vyvazana ludska plazma bola
lspracovana vyrobcom
registrovanych, ale
nekategorizovanych liekov
pouzivanych v slovenskych
ustavnych zdravotnickych
zariadeniach. Ministerstvo
neakceptovalo pripomienku
asocidcie v casti bodu 3., pretoze
zastava nazor, ze situdcia
uvedend v bode 3. je
reflektovand v ministerstvom
navrhovanom zneni novely
zakona.

k bodu 88 V § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a
len na mnoZstvo odobratej 'udskej plazmy uvedené v Ziadosti o povolenie
na vyvoz.“.

INavrhované nové znenie § 70 ods. 5 : ,,Povolenie na vyvoz l'udskej plazmy
obsahuje okrem udajov podla § 7 ods. 6 aj tidaj o predpokladanom mnozstve
vyvazanej l'udskej plazmy, ktoré ziadatel’ planuje vyviest’ a to v objemovych
jednotkach a platnost’ povolenia. Povolenie mozno vydat’ iba na dobu urditu,
pricom v lehote do 30 dni po jej uplynuti je ziadatel’ povinny predlozit MZ SR
pisomnu informaciu o skuto¢ne vyvezenom mnozstve s uvedenim konkrétneho
objemu vyvezenej plazmy.* Oddvodnenie: Za Gi¢elom zniZenia
administrativnej naro¢nosti pri ziskavani povoleni na vyvoz (na oboch stranach
t.j. ziadatel a MZ SR) ked’Ze existujlce znenie vyzaduje Ziadat’ o vyvozné
povolenie 12 a viac krat ro¢ne, aj z dovodu zabezpecéenia racionalnej
(ekonomicky naroc¢nej) logistiky vyvozu a pre vytvorenie podmienok na
dodrzanie zaviazkov v dodavkach pre zahrani¢ného partnera navrhujeme, aby
bolo povolenie na vyvoz vydavané na dobu urc¢ita — napr. 1 kalendarny rok s
tym, ze ziadatel’ do Ziadosti uvedie predpokladany objem vyvazanej I'udskej
plazmy, o ktorej moze s odbornou starostlivost'ou predpokladat’ ze bude pre
jeho potreby hemoterapie nadbytocna, alebo na hemoterapiu nie je vhodna
(napr. plazma od Zien po opakovanom tehotenstve ap.). Po uplynuti platnosti
povolenia bude mat’ ziadatel’ povinnost’ pisomne informovat' MZ SR o
objemoch skuto¢ne vyvezenej l'udskej plazmy.

\Ministerstvo sa nestotoznilo

s pripomienkou asocidcie,
pretoze kontrolu nad vyvozom
‘udskej plazmy povazuje za
nevyhnutnu aj napriek
potencidlnemu zvySeniu
administrativnej zataze tykajucej
lsa povolovania vyvozu. Okrem
toho, ministerstvo md za to, ze
este neodobratu plazmu
nemozno povazovat za
nadbytocnu, pricom
nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou

pre jej vyvoz.

k bodu 89 § 70 sa dopiiia odsekmi 6 a 7, ktoré znejii: ,,(6) DrZitel
povolenia na vyvoz Pudskej plazmy prijme opatrenia potrebné na
zabezpedenie spitného sledovania vyvazanej Pudskej plazmy a
humannych liekov vyrabanych z vyvazanej Pudskej plazmy. (7) DrZitel
povolenia na vyvoz Pudskej plazmy je na poZiadanie povinny poskytnut’
ministerstvu informacie o vyvezenej Pudskej plazme.“.

Pre odstranenie nejasnosti navrhujeme precizovat’ znenie novely v § 70 odsek
7 a to blizSou identifikaciou druhu, rozsahu, Struktiry a obsahu informacii

Ministerstvo sa stozoznilo

S pripomienkou asocidcie za
ticelom zabezpecenia riadneho
plnenia povinnosti drzitela
povolenia na vyvoz plazmy.




ktoré ma drzitel’ povolenia na vyvoz l'udskej plazmy povinnost’ na poziadanie
ministerstva poskytnat’ Odévodnenie: V pripade ze drzitelom povolenia na
vyvoz je osoba podl’ § 70 odsek 2 pismeno a) nedisponuje uvedenymi
informaciami a preto musi zmluvne zaviazat’ svojho partnera na ich
poskytnutie, k uvedenému vSak potrebuje vopred poznat’ poziadavku
iministerstva na ich druh, rozsah, Strukttiru a obsah.

Nie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zikladné pojmy Plazma
Cerstvo zmrazena urcena na frakcionaciu.

Odporucanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 48 tohto znenia (48)
Plazma Cerstvo zmrazena uréena na frakcionaciu — je surovinou na
priemyselné spracovanie na vyrobu liekov z plazmy. Odovodnenie: V
legislative nie je definované Ze transfiizne zariadenie moze preklasifikovat
transfuzny liek plazma Cerstvo zmrazena na plazmu Cerstvo zmrazenu uréenti
na frakcionaciu — tzn. surovinu na vyrobu liekov z plazmy . vyhlaska 158/2015
ktora definuje typy transfiznych liekov nepozna typ transfuzneho lieku plazma
Cerstvo zmrazena z celej krvi na frakcionaciu a ani typ plazma Cerstvo
zmrazena z aferézy na frakcionaciu. Nasledne je nadrodnou autoritou
vyzadované aby sa pouzili rovnaké kritéria ako transfizny liek pre plazma
Cerstvo zmrazena uréena na hemoterapiu.
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Nie je predmetom novelizacie §13 Osobitné podmienky na pripravu
transfiiznych liekov Vo vzt’ahu k ziskavaniu povolenia na pripravu
transfiznych liekov podl'a § 13 odsek 1 pismeno a) (plny rozsah) a podla
§ 13 odsek 1 pismeno b) (odberné centrum) navrhujeme doplnit’ text
uvedeny v stipci obsah pripomienky. Povolenie na pripravu transfiaznych
lickov je potrebné na: a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi,
odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a zlozky z krvi, pripravu
transfiiznych liekov a uchovavanie transfiznych liekov (d’alej len
,,priprava transfiiznych liekov v plnom rozsahu*), b) vyber a vySetrovanie
darcov krvi, odber krvi a odber zloZKy z krvi a uchovavanie krvi a
transfuznych liekov (d’alej len ,,odberné centrum®), ¢) nemocni¢nu krvnu
banku.

Navrhujeme doplnit’ § 13 o odsek 12 tohto znenia (12) Pre potreby ziskania
povolenia podla § 13 odsek 1 pismeno a) pri preukazovani plnenia podmienky,
7e priestory na &innosti uvedené v § 13 odsek 1 pismeno a) spiiaju poziadavky
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a sti¢asne splnenia podmienky
materialno — technického vybavenia transfuziologického zariadenia je
postacujuce preukazat’ len také materialno- technické vybavenie
transfuziologického zariadenia, ktoré je nevyhnutné na vyrobu transfuznych
lickov uvedenych v stthlasnom posudku Statneho ustavu podl'a § 6 odsek 5
pismeno f) alebo osvedceni o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov. Pre potreby ziskania povolenia podla § 13 odsek 1
pismeno b) pri preukazovani plnenia podmienky, Ze priestory na ¢innosti
uvedené v § 13 odsek 1 pismeno b) splitaju poziadavky spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov a sucasne splnenia podmienky materialno —
technického vybavenia transfuziologického zariadenia je postacujuce
preukazat’ len také materialno- technické vybavenie transfuziologického
zariadenia, ktoré je nevyhnutné na vyrobu transfiznych liekov uvedenych v
suhlasnom posudku Statneho ustavu podl'a § 6 odsek 5 pismeno f) alebo
osvedceni o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe pripravy transfiznych
lickov. Odévodnenie: Aktualne musi drzitel’ Povolenia na pripravu v plnom
rozsahu disponovat’ ndkladnym vybavenim sterilna zvaracka /pre sterilné
spajanie vakov / aj napriek tomu, Ze toto zariadenie nevyzaduju postupy, ktoré
st schvalené pre vyrobu transfuznych liekov ktoré dané transfuzne zariadenie
vyraba. V pripade, Ze zariadenie odobera celu krv a spracovanie vykonava iné
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zmluvné transfizne zaradenie ,ale okrem odberov celej krvi chce odberové
centrum odobrat’ aj Trombocyty z aferézy a pripadne ich kryokonzervovat
musi byt takéto zariadenie podla aktualne platnej legislativy drzitelom
povolenia v plnom rozsahu a vlastnit’ a pravidelne kontrolovat’ /overovat-
[kalibrovat’ / také zariadenia ktoré nie st pre tento typ potrebné napr.
[Velkoobjemova centrifuga 50 000 Eur, automatické lisy minim. 2 ks cca v
hodnote 50 000 Eur , Sokovy zmrazovac¢ plazmy cca 25 000 Eur, sterilna
zvaraCka 13 000 Eur a pod. Tzn, neefektivne vynakladanie financii
transfizneho zariadenia — cca 138 000 Eur na zariadenia, ktoré nikdy
nepouzije + naklady na ich kalibracie 1x ro¢ne cca 2000 Eur.

Nie je predmetom novelizacie §13 Osobitné podmienky na pripravu
transfuznych liekov navrh na dpravu odseku 9, pismeno a. bod 2. (9)
DrZitel’ povolenia na pripravu transfiznych liekov je d’alej povinny a.
uchovavat’ : 2. 10 rokov vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z
kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi,

Navrhujeme upravu znenia § 13 odsek 9, pismeno a) bod 2 takto: (9) Drzitel
povolenia na pripravu transfuznych liekov je d’alej povinny a/ uchovavat' : 2. 3
roky vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi
alebo zlozky z krvi, Odévodnenie: Navrhujeme skratit’ dobu uchovavania
vzoriek z 10 rokov na 3 roky z kapacitnych doévodov transfiznych zariadeni.
IPoziadavky spracovatel'ov plazmy st v stlade s tymto intervalom taktiez.
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Nie je predmetom novelizacie Tyka sa § 70 odsek 3 pismeno a), ktorého
znenie je : a) ¢estnym vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpecovanie
kvality transfiznych liekov preukaze, Ze Pudska plazma odobrata predo
diiom podania Ziadosti o vyvoz, ktora ma byt’ predmetom vyvozu (d’alej
len ,,vyvaZana Pudska plazma*), bola odobrata v sulade s § 69,
Navrhujeme nové znenie takto: § 70 odsek 3 pismeno a) ¢estnym vyhlasenim
odborného zastupcu za zabezpefovanie kvality transfaznych liekov preukaze,
7e l'udska plazma, ktord ma byt predmetom vyvozu (d’alej len ,,vyvazana
I'udska plazma®), je pripravovana v sulade s § 69, Odévodnenie: Za u¢elom
zjednodusenia procesu realizacie vyvozu l'udskej plazmy mimo izemia SR s
prihliadnutim na kvalitativne poziadavky na vek plazmy zo strany vyrobcov
lickov z 'udskej plazmy navrhujeme vydavat povolenie pre ziadatel'a na dobu
uréitd - minimalne na jeden kalendarny rok (tandard v EU), pri¢om Ziadatel
do Ziadosti uvedie predpokladany objem vyvazanej l'udskej plazmy, ktora je
nadbytocna a nie je vhodna na hemoterapiu. Po uplynuti platnosti povolenia
bude mat’ Ziadatel’ povinnost’ pisomne informovat' MZ SR o objemoch
skutoéne vyvezenej l'udskej plazmy. Uvedené je dolezité aj z dovodu
zabezpedenia logistiky odvozu l'udskej plazmy (v zmrazenom stave
vyzadujiicom osobitné kvalitativne a hygienické podmienky), ktoré je nutné
naplanovat’ s dlh§im ¢asovym predstihom (obvykle Specidlne logistické firmy
planuji rok vopred) ¢o znemoziuje neistota pri opakovany ziadostiach v
mesacnych ev. dvojmesacnych intervaloch. Ako priklad uvadzame poziadavku
jedného z eurdpskych vyrobcov liekov z plazmy na vek plazmy a PCR/NAT
vzorky je 4 mesiace. Uvedené je dostatocnym signalom stability v doddvkach
I'udskej plazmy pre vyrobcov liekov z 'udskej plazmy.

\Ministerstvo sa nestotoznilo
S pripomienkou asocidcie,
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nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou
pre jej vyvoz.

Nie je predmetom novelizacie: Navrhujeme doplnit’ § 70 o novy bod 8
tykajuci na vydania povolenia na vyvoz 'udskej plazmy za ticelom vyroby
kontrolnych vzoriek pre diagnostické zdravotnicke pomocky

Navrhujeme doplnit’ § 70 o novy odsek 8 tohto znenia: (89) Ministerstvo
zdravotnictva povolenia na vyvoz Plazmy Cerstvo zmrazenej na laboratornu
diagnostiku vyda, ak Ziadatel’ uvedeny v odseku 2 : a) ¢estnym vyhlasenim
odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov preukaze,
ze predmetom vyvozu bude len Plazma Cerstvo zmrazena na laboratoérnu
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diagnostiku a b) predlozi ¢estné vyhlasenie drzitel'a povolenia na pripravu
transfiznych liekov v plnom rozsahu, ktory Plazmu Cerstvo zmrazenu na
laboratornu diagnostiku odobral a prekvalifikoval z dovodu jej nevyhovujlicej
kvality, c) kopiou zmluvy preukaze, ze Plazmu Cerstvo zmrazent na
laboratornu diagnostiku od Ziadatel'a prevezme a spracuje ju na diagnostické
zdravotnicke pomocky. Odévodnenie: Plazma Cerstvo zmrazend urcend
laboratornu diagnostiku je taka plazma, ktora sa neda pouzit’ ako transfuzny
lick a ani ako surovina na vyrobu liekov na frakcionaciu a je urcend na
likvidaciu v transfiznom zariadeni. Aby sme zabranili neetickému
zaobchadzaniu so zlozkou z krvi plazmou je mozné tuto zlozku vyuzit na tcel
vyroby kontrolného materialu pre diagnostické zdravotnicke pomdcky.
'Vyrobcovia kontrolnych materiadlov pre vyrobu diagnostickych pomdcok
potrebuji v minimalnych mnozstvach takato plazmu avSak zdkon nepozna
takyto typ plazmy a jej ucel pouzitia na vyrobu kontrolného materialu bez
ktorého nie je mozné realizovat’ testovanie pacientov a darcov. Transfuzne
zariadenia preto nemozu aktudlne poskytnut’ podla platnej legislativy takiito
plazmu na tento Gcel a tak dochadza k likvidacii plazmy. Kontrolny material sa
pouziva v laboratériach denne na overenie metddy Interna kontrola kvality a v
pravidelnych intervaloch ako Externa kontrola kvality. Samotné transfuzne
zariadenia s povinné zacastnovat’ sa tychto kontrolnych cyklov a predkladat’
SUKL certifikaty o ucasti a taktiez vykonavat’ povinné testy u darcov krvi
pomocou diagnostickych pomocok ktoré obsahuji kontrolny material, preto
aby nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych stiprav v désledku
nedostatku tejto suroviny pre vyrobu ziskavania materidlu navrhujeme etické
vyuzitie inak nepouZitel'nej plazmy na tento ucel.




