DOVODOVA SPRAVA

A. Vseobecna Cast’

Navrh zékona ktorym sa meni a dopiia zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov Vv zneni neskorSich predpisov je zaradeny
ako bod 33 v Ramcovom plane legislativnych uloh vlady SR na VIII. volebné obdobie — IV.
Stvrtrok 2021.

Ciel'om je implementovat’:

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

- nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych

lickoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhom zakona implementuje iba tie

ustanovenia nariadenia (EU) 2017/746, ktoré s v kompetencii ¢lenského $tatu.

Vyznamnou castou ndvrhu je zriadenie etickej komisie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pre klinické skusanie liekov, zdravotnickych pomdcok a pre $tidie vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Tato eticka komisia Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky bude spolu so Statnym tistavom pre kontrolu lie¢iv v Bratislave posudzovat
ziadosti o povolenie klinického skusania liekov a zdravotnickych pomdcok a Ziadosti o povolenie

studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro.

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.



Navrhované zmeny na zaklade podnetov z praxe sa tykaju aj predpisovania a vydaja

huméannych liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomocok .

Ide najmd o Ciastoénil upravu povolovania neregistrovanych liekov na terapeutické
pouzite, ktorého cielom je zniZzenie nadmernej administrativnej zataze pre lekarov Spojenej
s predmetnym procesom Vv praxi. Doteraz Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
povolovalo tak pouZitie neregistrovaného (v ramci SR/EU) huménneho licku, ako aj pouzitie
registrovaného humanneho lieku na skupinu liekov — pre terapeuticku indikaciu, ktord nie je
uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku. Na tato skupinu liekov sa v zmysle nového
znenia nebude vyzadovat’ povolenie Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, pretoze liek
jeuzregistrovany (v zmysle § 46 ods. 1) a s podavanim lieku su v Slovenskej republike skuisenosti.
Dalsou zmenou je Uprava zodpovednosti predpisujiceho lekara v pripade tzv. delegovanej

preskripcie.

Po novom sa tiez umoziuje sa vydanie tzv. ndhradnej zdravotnickej pomocky (vybranych
skupin) alebo dietetickej potraviny (tiezZ vybranych skupin) so suhlasom pacienta a v ramci
urcené¢ho limitu, a to v pripadoch, ak predpisand zdravotnicka pomdcka pre inkontinenciu alebo
bezlepkova potravina nie je prave k dispozicii u poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti alebo

nezodpoveda potrebam pacienta.

V oblasti veterinarnych liekov Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
V spolupraci s Ministerstvom podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky vytvara
tymto navrhom zékona implementacné mechanizmy v oblasti vyroby, distribucie, registracie
veterinarnych liekov a implementuje ustanovenia nariadenia (EU) 2019/6, ktoré su v kompetencii

¢lenského $tatu a blizsie upravuje pravidla pre ich spravne uplatiiovanie.
Néavrh zakona v oblasti veterinarnych liekov obsahuje poziadavky

- na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane ich maloobchodného predaja na dial’ku,
vykonavaného sitkromnymi veterinarnymi lekdrmi v mnozstve potrebnom na lieCenie zvierat
v ich starostlivosti v zaujme ulahcenia a zefektivnenia pristupu k veterinarnym liekov pre

vlastnikov a chovatel'ov zvierat a tym zniZovanie administrativnej zat'aze,



- na predpisovanie, vyrobu, kontrolu, a pouzivanie veterindrnych autogénnych vakcin, za ktoré
sa povazuje kazdy inaktivovany imunologicky veterinarny liek, vyrobeny z patogénov a
antigénov ziskanych zo zvierat'a alebo zvierat v epidemiologickej jednotke®? ktory sa pouziva
na liecbu zvierat’a alebo zvierat v tej istej epidemiologickej jednotke alebo na lie¢enie zvierata
alebo zvierat v jednotke, ktora ma potvrdent epidemiologicku suvislost’,

- na predklinické aklinické sktSanie veterinarnych liekov avykonu neintervencnych
veterinarnych poregistraénych studii,

- na postup pri registracii veterinarnych liekov vratane registracie tradicného veterindrneho
a osobitnych poziadaviek na registraciu veterindrnych liekov urCenych pre spoloCenskeé

zvieratd, na pouzivanie veterinadrnych liekov a predpisovanie veterinarnych liekov.

Znavrhu zdkona sa zdroven vypustaju ustanovenia, ktoré st upravené nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2019/6 a st priamo aplikovatel'né a zjednotené na Grovni

EU.

V ¢lanku II sa navrhuje zmena zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z.
z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov. Navrhuje sa nova tprava spravnych
poplatkov v oblasti veterinarnych liekov, v oblasti humannej farmacie sa navrhuji nové spravne
poplatky za povolenie $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.

V ¢lanku III sa navrhuje doplnenie zdkona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorSich predpisov o odkaz na implementované
nariadenie (EU) ¢. 2019/6.

V ¢lanku IV a V sa upravuju zakon ¢. 308/2000 Z. z. o vysielani a retransmisii a zakon
&. 147/2001 Z. z. o reklame v nadviznosti na implementaciu ustanoveni nariadenia (EU) ¢. 2019/6
vztahujlcich sa na reklamu veterinarnych liekov. V ¢lanku VI sa navrhuje novela zékona ¢.
442/2004 Z. z. o sikromnych veterinarnych lekaroch, o Komore veterinarnych lekarov Slovenske;j
republiky a o0 zmene a doplneni zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a 0 zmene
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov v stuvislosti s maloobchodnym predajom
veterinarnych liekov a ich predajom na dial’ku.

Navrh zakona ma pozitivne aj negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy (pozitivne:
prijmy zo spravnych poplatkov, negativne: krytie zvy§enych vydavkov Ustavu $tatnej kontroly

veterinarnych biopreparatov a lieciv).



Navrh zakona nema socialne vplyvy, vplyvy na zivotné prostredie, vplyv na informatizaciu
spolo¢nosti ani vplyvy na sluzby verejnej spravy pre obCana.

Nie je dévod nespristupiiovania navrhu zakona.

Névrh zékona nie je predmetom vniutrokomunitarneho pripomienkového konania.

Navrh zékona je v stlade s Ustavou Slovenskej republiky a platnym pravnym poriadkom
Slovenskej republiky, s medzindrodnymi zmluvami a inymi medzindrodnymi dokumentmi,
ktorymi je Slovenska republika viazand. Navrh zdkona je v stlade s pravom Eurdpskej unie

a nalezmi Ustavného sidu Slovenskej republiky.



