PREDKLADACIA SPRAVA

Navrh zakona sa je zaradeny v Plane legislativnych tloh vlady SR na prerokovanie v decembri
2021.

Najdolezitejsim cielom navrhu zakona je implementovat’ Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o
zrudeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017) a
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych
liekoch a o zru$eni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019).

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhom zakona implementuje iba tie
ustanovenia nariadenia (EU) 2017/746 a nariadenia (EU) 2019/6, ktoré su v kompetencii ¢lenského
$tatu. Nariadenie (EU) 2017/746 umoziiuje, aby ¢lenské staty EU zabezpedili aj etické preskumanie
Studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Vyznamnu ¢ast’ navrhu zédkona
tvori Cinnost' etickej komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre klinické
skusanie liekov, zdravotnickych pomodcok a pre Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro.

Navrhuje sa, aby, ak eticka komisia nesuhlasi s povolenim klinického skusania lieku, zdravotnicke;j
pomocky alebo Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, Slovenska republika
predmetny posudzovany biomedicinsky vyskum nepovolila. Etickej komisii pre klinické skusanie
liekov, zdravotnickych pomdcok a pre stidie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro sa déva aj pravomoc v spolupraci so Stitnym ustavom pre kontrolu lieiv v Bratislave
vykondvat' dohl'ad nad povolenym klinickym skuSanim lieku, zdravotnickej pomocky alebo
povolenou Studiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na izemi Slovenske;j

republiky.

Predmetom navrhu st aj d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych
do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v
Slovenskej republike.

Navrh bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v ditoch od 13. augusta 2021 do
3. septembra 2021. Akceptované pripomienky boli do navrhu zapracované. Navrh sa predkladéa na
rokovanie s rozporom s Asociaciou zamestnavatel'skych zvdzov a zdruzeni SR.

Navrh zdkona nema byt predmetom vnutrokomunitarneho pripomienkového konania.

U¢innost’ zdkona sa navrhuje v stlade s lehotou na implementéciu nariadeni (EU).



