VYHODNOTENIE MEDZIREZORTNEHO PRIPOMIENKOVEHO KONANIA

Zakon, ktorym sa meni a dopliia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a

ktorym sa menia a dopiiajii niektoré zdkony

Sposob pripomienkového konania

Pocet vznesenych pripomienok, z toho zasadnych

Pocet vyhodnotenych pripomienok L
Pocet akceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 0/0
Pocet Ciastocne akceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 0/0
Pocet neakceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 0/0

Rozporové konanie (s kym, kedy, s akym vysledkom)
Pocet odstranenych pripomienok
Pocet neodstranenych pripomienok

Sumarizacia vznesenych pripomienok podl'a subjektov

405 /188

C. Subjekt Pripomie'nky do Pripomie,nky -Nem.ali Vébec .
terminu po termine | pripomienky nezaslali

1. |Asociaciou zamestnavatel'skych zvidzov a zdruZeni 7 (00,7z) 0 (00,0z)

2. |Asociacia inovativneho farmaceutickeho priemyslu 7 (00,7z) 0 (00,0z)

3. |Asocidcia na ochranu prav pacientov SR 1 (0o,17) 0 (00,0z)

4. IDOVERA zdravotné poistoviia, a. s. 2 (00,27) 0 (00,0z)

5. |GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky 5(00,57) 0 (00,0z)

6. [Ministerstvo financii Slovenskej republiky 4 (10,3z) 0 (00,0z)

7. [Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky 1 (10,0z) 0 (00,0z)

8. [Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky 2 (20,0z) 0 (00,0z)

9. [Ministerstvo prace, socidlnych veci a rodiny Slovenskej republiky 1 (10,0z) 0 (00,0z)

10. Merck Sharp & Dohme, s.r.o. 6 (00,67) 0 (00,0z)

11. [Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky 2 (20,0z) 0 (00,0z)

12. [Novo Nordisk Slovakia s.r.0. 1 (00,17) 0 (00,0z)

13. |Slovenska lekarska spolo¢nost’ 7 (00,77) 0 (00,0z)

14. |[Union zdravotna poistovna, a.s. 1 (0o,17) 0 (00,0z)

15. |Urad pre normalizaciu, metrologiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (Urad vlady Slovenskej 1 (10,0z) 0 (00,0z)

republiky, odbor legislativy ostatnych ustrednych organov Statnej spravy)

16. |Verejnost’ 28 (280,0z) 0 (00,0z)

17. [VSeobecna zdravotna poistoviia, a. s. 2 (20,0z) 0 (00,0z)

18. |Urad jadrového dozoru Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
19. |Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
20. |Generalna prokuratira Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X




21. Ministerstvo obrany Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
22. Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
23. |Protimonopolny urad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
24. [Narodna banka Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
25. |[Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
26. Ministerstvo kultary Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
27. |Asociacia zamestnavatelskych zvizov a zdruzeni Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
28. [Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
29. [Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a $portu Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
30. Ministerstvo investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
31. Ministerstvo zahrani¢nych veci a europskych zalezitosti Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
32. Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
33. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
34. |Urad vlady Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
35. |Urad pre verejné obstarévanie 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
36. |Urad pre normalizaciu, metrologiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
37. |[Urad geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
38. [Statisticky tirad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
39. |Sprava statnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
40. [Najvyssi kontrolny trad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
41. [Najvyssi sud Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
42. [Narodna rada Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
43. [Kancelaria Ustavného sudu Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
44. |0dbor aproximécie prava sekcie vladnej legislativy Uradu vlady SR 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
45. |Slovenska pol'nohospodarska a potravinarska komora 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
46. |Zdruzenie miest a obci Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
47. |Splnomocnenec vlady Slovenskej republiky pre romske komunity 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
48. [Konfederacia odborovych zviazov Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
49. IRepublikova unia zamestnavatel'ov 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
50. [Konferencia biskupov Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
51. |Asociacia priemyselnych zvidzov 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
52. [Narodny bezpecnostny urad 0 (00,0z) 0 (00,0z) X
Spolu 71 (380,337) 0 (00,0z)
Vyhodnotenie vecnych pripomienok je uvedené v tabulkovej Casti.
Vysvetlivky K pouzitym skratkam v tabul’ke:
O - oby¢ajna A — akceptovana
Z — zasadna N — neakceptovana
CA — ¢iasto¢ne akceptovana
Subjekt Pripomienka Typ V);il::;deno Oddvodnenie




AIFP

CL I bod 140, § 119 ods. 5

INavrhujeme nevypustit’ druhu vetu z ustanovenia § 119 ods. 5. Odévodnenie: V zmysle platnej
legislativy je za lieCbu pacienta, ktora zahfiia aj predpisovanie humanneho lieku, zodpovedny
osetrujuci lekar. Lekar je osobou s prislusnym odbornym vzdelanim, ktora dékladne pozna celkova
lanamnézu pacienta, ma vSetky potrebné informacie o pacientovi, a preto vie najlepsie, aky liek by
mal pacient uzivat’. Pokial sa lekarovi odnime moznost’ uviest’ na lekarskom predpise nazov
humanneho lieku, ktory odportica pacientovi uzivat, prenesie sa tym zodpovednost’ za lie¢bu bud’
na samotného pacienta, alebo na farmaceuta, ktory pacientovi odporuci a vyda nahradny liek bez
znalosti pacientovej anamnézy. V tejto suvislosti je tieZ potrebné uviest, Ze z terapeutickej praxe je
vSeobecne znamy fakt, Ze napriek skutocnosti, ze vSetky generické nahrady konkrétneho lieku by
mali obsahovat’ totozné lie¢ivo v rovnakom zlozeni a obsahu, najmé pri komorbidnych pacientoch
(Co su takmer vSetci pacienti s vekom nad 60 rokov), ktori uzivaju rézne lieky, zmena ¢o i len
jedného lieku za jeho in — generickll ndhradu vel'mi ¢asto vedie k zhor$eniu zdravotného stavu
pacienta ,,nastaven¢ho* lekarom na komplexnt lie¢bu. V neposlednom rade, odiatie moznosti
lekarovi uviest’ nazov lieku na lekarskom predpise v podstate degraduje odbornost’ lekara ako osoby
odborne vzdelanej a znalej zdravotného stavu pacienta. Dal$ou skuto&nost'ou, na ktora v tejto
suvislosti povazujeme za potrebné upozornit,, je, Ze takéto opatrenie s vysokou pravdepodobnost'ou
povedie nie k rozsireniu moznosti pacienta vybrat’ si v lekarni z viacerych generickych nahrad
jedného lieku, ale k jej vyraznému okresaniu, limitujiic moznost’ vyberu v kone¢nom désledku len
na jeden genericky liek. Ako je zname, v Slovenskej republike posobia siete lekarni, pre ktoré je
ckonomicky vyhodnejsie dohodnut’ sa s konkrétnym vyrobcom alebo dovozcom generického licku
na vyraznej mnozstevnej zl'ave za dany liek, v dosledku ¢oho budi pontikat’ vo svojich lekarnach
pacientom uz len dany genericky liek ako okamzite dostupny (ked’Ze ostatné generické nahrady
buda dostupné len na objednavku, pravdepodobnost’ vydania generického lieku, ktory bude
okamzite dostupny v lekarni, je vel'mi vysoka). Je potrebné tiez upozornit, Ze takto nastavené
prostredie méze s vysokou pravdepodobnostou viest’ k netransparentnym metédam a praktikdm v
ramci lekarenstva a dodavania liekov.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo

ls argumentdciou ostatnych
pripomienkujucich subjektov AIFP, SLK,
ISSVPL, VSZP, NROZPvSR. Ministerstvo po
preskumant vSetkych vznesenych
pripomienok dospelo k zaveru, ze pre tiito
legislativnu zmenu je nevyhnutné uskutocnit
reviziu Prilohy ¢. 1 zakona, ktora si vyzaduje
odbornu diskusiu so vSetkymi dotknutymi
subjektmi a prisposobit dalsie dotknuté
instituty.

AIFP

CL I bod 144, § 119 ods. 13

INavrhujeme do § 119 ods. 13 doplnit’ na konci bodkociarku a nasledovny text: ,,; tento zakaz neplati
pre lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny, ktoré obstarali zdravotné poist'ovne.*
(Odovodnenie: V praxi sa Casto stava, ze zdravotné poistovne obstaraju lieky, zdravotnicke pomdcky
a dietetické potraviny (&i uz kategorizované alebo nekategorizované), pricom predpisujtcich lekarov
informuju, v ktorych zmluvnych lekarnach su tieto lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické
potraviny pre pacientov dostupné.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

ANS

k bodu 195 § 138 sa dopiiia odsekom 30, ktory znie: ,,(30) DrZitel’ povolenia na vyvoz Pudskej
plazmy sa dopusti iného spravneho deliktu, ak a) ¢estne vyhlasil, Ze vyvazana Pudska plazma
je nadbytocna a drzitel’ povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu, ktory ju
odobral, ju mohol pouzit’ na terapeutické ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v
zariadeni na poskytovanie tstavnej zdravotnej starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma
vydané povolenie, b) kopiou zmluvy alebo inym sposobom preukazal, Ze vyvazani Pudsku
plazmu priemyselne spracuje drZitel’ povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy, ktory nie

lje drzite’om registracie lieku vyrobeného z Pudskej plazmy zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo ktory vyraba lieky vyrobené z Pudskej plazmy pre takého
drZitela registricie; ) neprijal opatrenia potrebné na zabezpecenie spitného sledovania

\Ministerstvo v plnom rozsahu akceptovalo
pripomienku asocidcie.




vyvazanej Pudskej plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej Pudskej plazmy, d) na
poZiadanie ministerstva neposkytol ministerstvu informacie o vyvezenej 'udskej plazme.*.
INavrhujeme znenie § 138 odsek 30 v celosti vypustit’ Odovodnenie: Mame zato, Ze hrozba sankcii
mdze ohrozit’ kontinuitu dodéavok l'udskej plazmy vyrobcom liekov s ndslednym vypadkom
dodavok liekov K navrhu znenia § 138 odsek 30 pismeno b) sme toho nazoru, Ze ministerstvo pri
vydavani povolenia na vyvoz l'udskej plazmy vie odkontrolovat’ spravnost’ informacii tykajacich sa
osoby drzitel’a registracie lieku vyrobeného z l'udskej plazmy zaradeného do zoznamu
[kategorizovanych liekov, ktoré Ziadatel’ predlozi v dokladoch podl'a § 70 odsek 3 pismeno c),
ziadatel nemd Ziadnu moznost ovplyvnit’ pravidelné zmeny v zozname kategorizovanych liekov.

ANS

Y%

K bodu 87 § 70 ods. 3 pismena b) a c) zneji: ,,b) predloZi ¢estné vyhlasenie drZitel’a povolenia
na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu, ktory vyvazanu Pudski plazmu odobral, Ze
vyvazana Pudska plazma je nadbyto¢na a nemézZe byt’ pouZita na terapeutické ucely pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti v zariadeni na poskytovanie ustavnej zdravotnej
starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma drzZitel’ povolenia na pripravu transfaznych
lickov v plnom rozsahu vydané povolenie, c) képiou zmluvy alebo inym spésobom preukaze,
Ze vyvazanu Pudsku plazmu priemyselne spracuje drZzitel’ povolenia na vyrobu liekov z
Pudskej plazmy, ktory je drzitePom registracie liecku vyrobeného z Pudskej plazmy zaradeného
v zozname Kkategorizovanych liekov alebo ktory vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy pre
takého drzitela registracie; osved¢ena képia povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy
vydaného prislusnym organom ¢lenského Statu musi byt’ stiast’ou Ziadosti o povolenie vyvozu
Pudskej plazmy.*

Zmenu v navrhu v § 70 odsek 3 pismeno c) takto: ¢) kdpiou zmluvy alebo inym spésobom
preukaze, ze vyvazanua l'udska plazmu priemyselne spracuje drzitel’ povolenia na vyrobu lickov z
ludskej plazmy, ktory: 1. je drzitelom registracie lieku vyrobeného z l'udskej plazmy zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov, ktorého vSak nemusi byt’ vyrobcom alebo 2. ktory vyraba lieky
vyrobené z l'udskej plazmy pre drzitel’a registracie liecku vyrobeného z l'udskej plazmy zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov, alebo 3. vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy zaradené v
zozname kategorizovanych liekov a drzitel'om ich registracie je ina pravnicka osoba, priCom vsak
drzitel’ povolenia na vyrobu liekov z l'udskej plazmy, drzitel’ registracie lieku vyrobeného z 'udskej
plazmy zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ako aj priamy odberatel’ l'udskej plazmy od
ziadatel’a podl'a odseku 2 pismeno a) patria do skupiny majetkovo, personalne a organizaéne
prepojenych subjektov zabezpecujucich zber 'udskej plazmy, vyrobu liekov z l'udskej plazmy a ich
registraciu alebo 4. vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy registrované v SR, ktoré nie st
zaradené v zozname kategorizovanych lickov, avSak su pouzivané na terapiu v Gstavnych
zdravotnickych zariadeniach; pricom existencia priameho zmluvného vztahu medzi ziadatel'om,
ktory je drzitel'om na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu a drzitelom povolenia na
vyrobu liekov z 'udskej plazmy nie je podmienkou. Osvedcend kdpia povolenia na vyrobu liekov z
l'udskej plazmy spracovatela l'udskej plazmy vydaného prislusnym organom ¢lenského Statu musi
byt suc¢astou ziadosti o povolenie vyvozu l'udskej plazmy. Odévodnenie: Z poznatkov z aplikacnej
praxe navrhujeme modifikovat’ ustanovenie § 70 odsek 3 pismeno c¢) a to vo vztahu k terajsej
podmienke, ze drzitel povolenia na vyrobu liekov musi byt zaroven drzitelom registracie. Realne v
mnohych farmaceutickych koncernoch v EU je beznou praxou, Ze vyrobca a drzitel’ registracie st
rozne pravnické osoby zabezpecujuce konkrétne cinnosti v ramci prislusnej skupiny, pricom tato

skutocnost’ z hl'adiska regulacie vyvozu nie je relevantna pre dosiahnutie zakonom sledovanych

\Ministerstvo ciastocne akceptovalo
pripomienku asocidcie, a to v casti bodu 4. -
pripustenia moznosti, aby vyvazana ludska
plazma bola spracovand vyrobcom
registrovanych, ale nekategorizovanych
liekov pouzivanych v slovenskych ustavnych
zdravotnickych zariadeniach. Ministerstvo
neakceptovalo pripomienku asocidcie v casti
bodu 3., pretoze zastava nazor, Ze situdcia
uvedena v bode 3. je reflektovana

v ministerstvom navrhovanom zneni novely
zakona.




cielov a preto nemoze byt prekdzkou udelenia povolenia na vyvoz. Na uvedené reaguje moznost’
doplnena v pismene c), bod 3. Podl'a navrhovaného znenia budu prichadzat’ do tivahy 4 moznosti
zohl'aditujuce vsetky situdcie vyskytujuce sa v praxi s cielom zabezpecit’ dostatok liekov
vyrobenych z 'udskej plazmy pre potreby SR. Kategorizované lieky s prevazne lieky na lekarsky
predpis (teda pre ambulantnych pacientov) navrhované znenie riesi v bode 4 pripady, kedy lieky
vyrobené z Pudskej plazmy podéavaji UZZ (naktipené priamo a vykazované v ramci DRG), ktoré
vSak nemusia byt’ kategorizované, pricom ich pouzitie tvori ovel'’a vic¢si objem ako kategorizované
liecky najCastejSie pouzivané v ambulantnej sfére. Mame zato, ze z hl'adiska regulacie vyvozu
l'udskej plazmy nie je relevantné, ¢i je medzi dotknutymi subjektami existuje priamy alebo
nepriamy zmluvny vztah. Z dovodu odstranenia moznych nejasnosti navrhované znenie uvedené
spresiuje v tom, Ze existencia priameho zmluvného vzt'ahu medzi Ziadatel'om, ktory je drzitelom na
pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu a drzitel'om povolenia na vyrobu liekov z l'udskej
plazmy nie je podmienkou. K otazke ochrany pacientov v Slovenskej republike vo vdzbe na
podmienku drzitel'a registracie licku mame zato, Ze uvedené je dostatoéne zabezpecené v § 9 zakona
C. 363/2011 Z. z., podla ktoré¢ho maju drzitelia registracie lieckov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov povinnost’ zabezpecit’ ich dostupnost’.

ANS |k bodu 88 V § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a len na mnoZstvo
odobratej Pudskej 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 udaj o predpokladanom mnozstve vyvazanej l'udskej plazmy, ktoré ziadatel _ .. . .
planuje vyviest a to v objemovych jednotkach a platnost’ povolenia. Povolenie mozno vydat iba na gzz;;gtmrz?ogeezsfl(;fg;ion‘zzrégS;Zf:qkou
dobu urcita, pricom v lehote do 30 dni po jej uplynuti je ziadatel' povinny predlozit MZ SR udskei l CZ v povaZiie za nev ;z/nu il ai
pisomnu informaciu o skutoéne vyvezenom mnozstve s uvedenim konkrétneho objemu vyvezenej < P VP ye zd nevy 4
« (AA . Sy oy P , . napriek potencidlnemu zvyseniu
plazmy.“ Odévodnenie: Za i¢elom zniZenia administrativnej naro¢nosti pri ziskavani povoleni na dministrativnel zatate tikaiicei sa
vyvoz (na oboch stranach t.j. Ziadatel' a MZ SR) ked’Ze existujuce znenie vyZaduje ziadat’ o vyvozné , v [ykajuce]
. . P . A .. A . L. povolovania vyvozu. Okrem toho,
povolenie 12 a viac krat rocne, aj z dovodu zabezpecenia racionalnej (ekonomicky narocnej) ministersivo mi za to. e este neodobratii
logistiky vyvozu a pre vytvorenie podmienok na dodrzanie zavazkov v dodavkach pre zahrani¢ného . L .
. . , o PP . plazmu nemozno povazovat za nadbytocnu,
partnera navrhujeme, aby bolo povolenie na vyvoz vydavané na dobu ur¢itii — napr. 1 kalendarny .y S .
... . ) . .y e o . . pricom nadbytocnost plazmy je
rok s tym, Ze ziadatel’ do ziadosti uvedie predpokladany objem vyvazanej 'udskej plazmy, o ktorej neonomenutelnou podmienkou pre iei vivoz
mdze s odbornou starostlivostou predpokladat’ Ze bude pre jeho potreby hemoterapie nadbytocna, P P preje vyvoz.
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
skutoéne vyvezenej l'udskej plazmy.
ANS [k bodu 89 § 70 sa dopliia odsekmi 6 a 7, ktoré zneji: ,,(6) DrZitel’ povolenia na vyvoz Pudskej

plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie spitného sledovania vyvazanej ludskej
plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej Pudskej plazmy. (7) DrZitel’ povolenia na
vyvoz 'udskej plazmy je na poZiadanie povinny poskytnut’ ministerstvu informacie o
ivyvezenej 'udskej plazme.“.
IPre odstranenie nejasnosti navrhujeme precizovat’ znenie novely v § 70 odsek 7 a to blizSou
identifikaciou druhu, rozsahu, struktiry a obsahu informacii ktoré ma drzitel’ povolenia na vyvoz
I'udskej plazmy povinnost’ na poziadanie ministerstva poskytnut’ 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
otrebuje vopred poznat’ poziadavku ministerstva na ich druh, rozsah, $truktiru a obsah.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asocidcie za ucelom zabezpecenia riadneho
plnenia povinnosti drZitela povolenia na
vyvoz plazmy.




ANS

Nie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy Plazma €erstvo zmrazena
urcena na frakcionaciu.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 48 tohto znenia (48) Plazma Cerstvo zmrazena
uréena na frakciondciu — je surovinou na priemyselné spracovanie na vyrobu liekov z plazmy.
Odovodnenie: V legislative nie je definované Ze transfiizne zariadenie moze preklasifikovat’
transfiizny liek plazma Cerstvo zmrazena na plazmu Cerstvo zmrazenu ur¢ent na frakcionaciu — tzn.
surovinu na vyrobu liekov z plazmy . vyhlaska 158/2015 ktora definuje typy transfuznych 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 narodnou autoritou vyzadované aby
sa pouzili rovnakeé kritéria ako transfizny liek pre plazma Cerstvo zmrazena urcena na hemoterapiu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

ANS

Nie je predmetom novelizacie §13 Osobitné podmienky na pripravu transfuznych liekov Vo
vzt’ahu k ziskavaniu povolenia na pripravu transfuznych liekov podPla § 13 odsek 1 pismeno a)
(pIny rozsah) a podl’a § 13 odsek 1 pismeno b) (odberné centrum) navrhujeme doplnit’ text
uvedeny v stipci obsah pripomienky. Povolenie na pripravu transfuznych liekov je potrebné
na: a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber zloZKky z krvi, spracovanie krvi a
zloZKy z krvi, pripravu transfiznych liekov a uchovavanie transfiznych liekov (d’alej len
L,priprava transfiznych liekov v plnom rozsahu“), b) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber
krvi a odber zlozky z krvi a uchovavanie krvi a transfaznych liekov (d’alej len ,,odberné
centrum*), ¢) nemocni¢nu krvna banku.

INavrhujeme doplnit’ § 13 o odsek 12 tohto znenia (12) Pre potreby ziskania povolenia podla § 13
odsek 1 pismeno a) pri preukazovani plnenia podmienky, Ze priestory na ¢innosti uvedené v § 13
odsek 1 pismeno a) spiiiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfiznych lickov a su¢asne
splnenia podmienky materialno — technického vybavenia transfuziologického zariadenia je
postacujice preukazat’ len také materialno- technické vybavenie transfuziologického zariadenia,
ktoré je nevyhnutné na vyrobu transfiznych liekov uvedenych v suhlasnom posudku $tatneho
ustavu podl'a § 6 odsek 5 pismeno f) alebo osvedCeni o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe
pripravy transfaznych liekov. Pre potreby ziskania povolenia podl'a § 13 odsek 1 pismeno b) pri
preukazovani plnenia podmienky, Ze priestory na ¢innosti uvedené v § 13 odsek 1 pismeno b)
spiiiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a sicasne 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 sthlasnom posudku statneho ustavu podla § 6 odsek 5 pismeno f)
alebo osvedceni o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.
Odovodnenie: Aktudlne musi drzitel' Povolenia na pripravu v plnom rozsahu disponovat’ nakladnym
vybavenim sterilna zvaracka /pre sterilné spajanie vakov / aj napriek tomu, Ze toto zariadenie
nevyzadujt postupy, ktoré su schvalené pre vyrobu transfiznych liekov ktoré dané transfizne
zariadenie vyraba. V pripade, ze zariadenie odobera celu krv a spracovanie vykonava iné zmluvné
transfiizne zaradenie ,ale okrem odberov celej krvi chce odberové centrum odobrat’ aj Trombocyty z
aferézy a pripadne ich kryokonzervovat’ musi byt takéto zariadenie podl'a aktualne platnej
legislativy drzitel'om povolenia v plnom rozsahu a vlastnit’ a pravidelne kontrolovat’ /overovat-
kalibrovat / také zariadenia ktoré nie su pre tento typ potrebné napr. Velkoobjemova centrifuga 50
000 Eur, automatické lisy minim. 2 ks cca v hodnote 50 000 Eur , Sokovy zmrazova¢ plazmy cca 25

000 Eur, sterilna zvaracka 13 000 Eur a pod. Tzn, neefektivne vynakladanie financii transfizneho

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.




zariadenia — cca 138 000 Eur na zariadenia, ktoré nikdy nepouzije + naklady na ich kalibracie 1x
ro¢ne cca 2000 Eur.

ANS

INie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy definiciu pojmu LCudska
iplazma.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 46 tohto znenia (46) Ludska plazma je plazma
ziskana od darcov krvi a krvnych zloziek z odberu celej krvi alebo pomocou aferézy. Odovodnenie:
§ 70 hovori o vyvoze I'udskej plazmy avSak pojem l'udska plazmy nie je v zakone vysvetleny a
definovany

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

ANS

Nie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy Frakcionacia.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 47 tohto znenia (47) Frakcionacia je
priemyselné spracovanie 'udskej plazmy na vyrobu liekov z 'udskej plazmy. Odévodnenie: § 70
pojednava o vyvoze plazmy na priemyselné spracovanie -frakcionacia avSak pojem frakcionacia nie
je vysvetleny a definovany

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

ANS

INie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy Plazma ¢erstvo zmrazena na
laboratérnu diagnostiku.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 49 tohto znenia (49) Plazma Cerstvo zmrazena
na laboratérnu diagnostiku je taka plazma, ktora nespliiia poziadavky na transfizny liek uréeny na
hemoterapiu a ani poziadavky na frakcionaciu, ale méze byt surovinou pre vyrobu kontrolnych
diagnostickych materidlov. Oddvodnenie: Plazma Cerstvo zmrazena urcena laboratornu diagnostiku
je takd plazma, ktora sa neda pouzit’ ako transfizny liek a ani ako surovina na vyrobu liekov na
frakciondciu a je urcend na likvidaciu v transfiznom zariadeni. Aby sme zabranili neetickému
zaobchadzaniu so zlozkou z krvi plazmou je mozné tito zlozku vyuzit' na el vyroby kontrolného
materialu pre diagnostické zdravotnicke pomocky. Vyrobcovia kontrolnych materialov pre vyrobu
diagnostickych pomdcok potrebujii v minimalnych mnozstvach takuto plazmu avSak zakon nepozna
takyto typ plazmy a jej G¢el pouzitia na vyrobu kontrolného materialu bez ktorého nie je mozné
realizovat’ testovanie pacientov a darcov. Transflizne zariadenia preto nemoézu aktualne poskytnat’
podl'a platnej legislativy takito plazmu na tento tcel a tak dochadza k likvidacii plazmy. Kontrolny
imaterial sa pouziva v laboratériach denne na overenie metddy Interna kontrola kvality a v
pravidelnych intervaloch ako Externd kontrola kvality. Samotné transfizne zariadenia s povinné
zuCastiiovat’ sa tychto kontrolnych cyklov a predkladat’ SUKL certifikaty o ucasti a taktiez
vykonavat’ povinné testy u darcov krvi pomocou diagnostickych pomocok ktoré obsahuji kontrolny
imaterial, preto aby nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych suprav v dosledku nedostatku
tejto suroviny pre vyrobu ziskavania materialu navrhujeme etické vyuzitie inak nepouzitelnej
lazmy na tento ucel.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

ANS

INie je predmetom novelizicie §13 Osobitné podmienky na pripravu transfiznych liekov navrh
na vpravu 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 zloZzKky z krvi,

INavrhujeme Gpravu 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, Odovodnenie: Navrhujeme skratit’
dobu uchovavania vzoriek z 10 rokov na 3 roky z kapacitnych dévodov transfuznych zariadeni.
IPoziadavky spracovatel'ov plazmy st v stlade s tymto intervalom taktieZz.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.




ANS

INie je predmetom novelizacie Tyka sa § 70 odsek 3 pismeno a), ktorého znenie je : a) Cestnym
vyhldsenim odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality transfaznych 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,

INavrhujeme nové znenie takto: § 70 odsek 3 pismeno a) ¢estnym vyhlasenim odborného zéstupcu
za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov preukaze, ze 'udské plazma, ktora ma byt
predmetom vyvozu (d’alej len ,,vyvazana 'udska plazma®), je pripravovana v sulade s § 69,
Odovodnenie: Za ucelom zjednodusenia procesu realizacie vyvozu l'udskej plazmy mimo tzemia
SR s prihliadnutim na kvalitativne poziadavky na vek plazmy zo strany vyrobcov liekov z l'udske;j
plazmy navrhujeme vydavat’ povolenie pre Ziadatel'a na dobu ur¢ita - minimélne na jeden
kalendarny rok (3tandard v EU), pri¢om Ziadatel’ do Ziadosti uvedie predpokladany objem vyvazanej
udskej plazmy, ktora je nadbyto¢na a nie je vhodna na hemoterapiu. Po uplynuti platnosti
povolenia bude mat’ ziadatel’ povinnost’ pisomne informovat' MZ SR o objemoch skuto¢ne
vyvezenej l'udskej plazmy. Uvedené je dolezité aj z dovodu zabezpecenia logistiky odvozu l'udske;j
plazmy (v zmrazenom stave vyzadujucom osobitné kvalitativne a hygienické podmienky), ktoré je
nutné naplanovat’ s dlh§im ¢asovym predstihom (obvykle Specialne logistické firmy planujia rok
vopred) o znemoziuje neistota pri opakovany ziadostiach v mesa¢nych ev. dvojmesacénych
intervaloch. Ako priklad uvddzame poziadavku jedného z eurdpskych vyrobeov liekov z plazmy na
vek plazmy a PCR/NAT vzorky je 4 mesiace. Uvedené je dostato¢nym signalom stability v
dodavkach l'udskej plazmy pre vyrobcov liekov z 'udskej plazmy.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za nevyhnutni aj
napriek potencidlnemu zvyseniu
administrativnej zataze tykajucej sa
povolovania vyvozu. Okrem toho,
ministerstvo ma za to, Ze eSte neodobratu
plazmu nemozno povazovat za nadbytocnu,
pricom nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou pre jej vyvoz.

ANS

INie je predmetom novelizicie: Navrhujeme doplnit’ § 70 o novy bod 8 tykajiici na vydania
povolenia na vyvoz Pudskej plazmy za ti¢elom vyroby kontrolnych vzoriek pre diagnostické
zdravotnicke pomécky

INavrhujeme 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) Cestnym vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpecCovanie kvality transfiznych liekov
preukaze, ze predmetom vyvozu bude len Plazma Cerstvo zmrazena na laboratornu diagnostiku a b)
predlozi Cestné vyhlasenie drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu,
ktory Plazmu Cerstvo zmrazentl na laboratornu diagnostiku odobral a prekvalifikoval z dovodu jej
nevyhovujucej kvality, ¢) kopiou zmluvy preukaze, ze Plazmu ¢erstvo zmrazenl na laboratérnu
diagnostiku od ziadatel'a prevezme a spracuje ju na diagnostické zdravotnicke pomocky.
(Odovodnenie: Plazma Cerstvo zmrazena uréena laboratornu diagnostiku je taka plazma, ktora sa
neda pouzit’ ako transfiizny liek a ani ako surovina na vyrobu liekov na frakcionaciu a je urena na
likvidaciu v transfuznom zariadeni. Aby sme zabranili neetickému zaobchadzaniu so zlozkou z krvi
plazmou je mozné thto zlozku vyuzit na ucel vyroby kontrolného materialu pre diagnostické
zdravotnicke pomocky. Vyrobcovia kontrolnych materialov pre vyrobu diagnostickych pomdcok
potrebuju 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. Transfizne zariadenia preto nemoézu aktualne poskytnit’ podl'a platnej
legislativy taktito plazmu na tento ucel a tak dochadza k likvidacii plazmy. Kontrolny material sa
pouziva v laboratoriach denne na overenie metoddy Interna kontrola kvality a v pravidelnych
intervaloch ako Externa kontrola kvality. Samotné transfuzne zariadenia su povinné zicastnovat’ sa
tychto kontrolnych cyklov a predkladat’ SUKL certifikaty o ucasti a taktiez vykonavat’ povinné testy

u darcov krvi pomocou diagnostickych pomdcok ktoré obsahuju kontrolny material, preto aby

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.




nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych suprav v désledku nedostatku tejto suroviny pre
vyrobu ziskavania materidlu navrhujeme etické vyuzitie inak nepouzitel'nej plazmy na tento ticel.

ANS

INie je predmetom novelizacie: Ustanovenie § 13 odsek 11 — platné znenie: (11) Odber krvi a
zloZiek z krvi mozno uskutocnit’ len bezodplatne. Zdravotnicke zariadenie nesmie za odber
krvi a zloZiek z Kkrvi priamo ani nepriamo sl'ibit’, poskytnut’ alebo nechat’ poskytnut’, a to ani
prostrednictvom tretej osoby, Ziadnu odmenu, nahradu ani protihodnotu v akejkol’vek forme
okrem poskytnutia jednorazového drobného obcerstvenia v nepeiiazZnej forme a prispevku na
obcerstvenie v nepeiiaZznej forme najviac vo vySke 75 % stravného poskytovaného podPa
osobitného predpisul4a) a preukazanych nakladov na cestovné.*

INavrhujeme tGpravu znenia § 13 odsek 11 tohto znenia (11) Odber krvi a zloziek z krvi mozno
uskutocnit’ len bezodplatne. Za odber krvi a zloziek z krvi nevznika osobe, ktorej bola krv alebo
zlozka z krvi odobrata, narok na finan¢nu ani inti uhradu, s vynimkou ucelne, hospodarne a
preukazatelne vynalozenych vydavkov spojenych s odberom krvi a zlozky z krvi, o ktoré tato osoba
poziada, a to celkom do maximalnej vysky 5% aktualnej minimalnej hrubej mzdy. Darca, ktory
nepoziada o ziadnu nadhradu a bude mu poskytnuté obcerstvenie ma narok na odpocet z dani z
prijmov fyzickej osoby a to vo vySke 50 EUR za 1 odber, avSak maximalne vo vyske 1000 Eur za
kalendarny rok. Odévodnenie: Aktudlne znenie zakona obmedzuje transfiizne zariadenia na
vytvorenie primeranych podmienok pre darcov a adekvatne obcCerstvenie. Aktualne zneni zakona
zakazuje a zamedzuje transfuznemu zariadeniu poskytnit’ darcom akékol'vek upomienkové malé
predmety ¢i daréeky , nefinancné odmeny za darovanie krvi alebo zlozky z krvi ,ktoré sa bezne v
krajinach EU poskytuju a st ¢asto symbolom spolupatri¢nosti ako aj komunity darcov krvi. Od r.
2020 klesa zaujem o darcovstvo a preto v suvislosti s organizovanim roznych kampani ¢i uz v
stvislosti s mobilnymi odbermi je podl'a aktualneho znenia zakona nepripustené aby boli pre darcov
nachystané akékol'vek odmeny zo strany transfizneho zariadenia, SCK alebo inych organizacii
ktoré by chceli tieto akcie podporit’. - napr. Obec na mobilny odber nachysta pre darcov tricka —
iniciativa obce nie je v stilade so zakonom, - cit. aktualne znenie zédkona : Zdravotnicke zariadenie
nesmie za odber krvi a zloZiek z krvi priamo ani nepriamo sIbit’, poskytnut’ alebo nechat’
poskytnut’, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu ani protihodnotu v
akejkol'vek forme SAD poskytne zl'avu pre darcov Nemocnica umozni zdarma parkovanie a pod. Je
to ten isty pripad . Nasim ndvrhom chceme eliminovat’ akykol'vek réznorody vyklad moznych uhrad
cestovného a eliminovat’ §pekulativne chovanie darcov alebo potencionalnych darcov, napr. u
Studentov alebo pracujucich dochadzajucich za pracou napr. z vychodného Slovenska do Bratislavy,
ktori si v stivislosti s prepravou za pracou alebo $tudiom mézu uplatiiovat’ po odbere narok na
neadekvatnu vysku cestovného, ktora by stvisela s ich prepravou za pracou alebo navratom domov.
Zlozity vypocet naroku na cestovné a predkladanie listkov darcom posobi nedostojne v danej chvili
a zaroven zvySuje naklady na zamestnavanie d’alSej nadbyto¢nej administrativnej sily na
transfuznom oddeleni. Pre zabezpecenie suladu so zdkonom musi byt tdto osoba vyskolend a
pritomna aj na mobilnych odberoch ¢o obmedzuje prepravu odborného personalu /limitujuci je
[pocet miest v aute pre mobilné odbery/. Pokial’ by bola maximalna nahrada dana jednotne vyluc¢ime
tak Spekulativne naroky na nahradu cestovného. Pausalne by $lo o jednotntl definovani maximalnu
vysku, ktort si samo urci transfuzne zariadenie, ktoré méze byt’ darcom po odbere poskytované,
alebo aj darcom odmietnuté. Vysku mozného naroku na nahradu ako jednotne definovanu max.
hodnotu zahrniujicu / cestovné naklady ako aj naklady na obcerstvenie po odbere / navrhujeme 5 %

z minim. mzdy, nakol’ko odber krvi je 1x za 3 mesiace a myslime si Ze, darcovi je vhodné nie len

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.




moralne pod’akovat’ za to Ze pomohol zachranit’ niekomu Zivot darovanim krvi, ale je potrebné
zohl'adnit’ aj to aby si aby si doplnil adekvatne zasoby bielkovin, vitaminov a mineralov ktoré
odberom stratil a mohol sa obcerstvit’ aj v reStauracii podl'a vlastného vyberu. Taktiez je vhodné aby
mohol pouzit’ Cast’ financii aj skuto¢ne na prepravu do transf. zariadenia a neobdrzal po odbere len
poukaz na stravu s ktorym nemoze uhradit’ parkovné alebo cestovné. Darcovia preferuji cestu
lautom a parkovanie v arealy v blizkosti odberového miesta. Nevidime dévod preco by nemohli byt
stucastou darovania aj marketingové predmety, ktoré posobia motivacne, resp. vzbudzuji u darcov
pocit hrdosti a maju osvetovy charakter. Nevidime dovod vylucenia “ tretej osoby, pokial’ je v jej
zaujme podporovat’ darcovstvo napr. poskytnutim zl'avovych kupoénov , o obmedzuje moznosti
napr. osvetovej kampane pokial’ by ju chceli podporit’ iné institicie alebo aj jednotlivci. Toto
obmedzenie sa vztahuje aj na to, Ze tret'ou osobou sa mdze vnimat’ Mestské zastupitel'stvo ktoré
rozhodne Ze darcom umozni cestovanie v meste zadarmo. EU Guide predsa prave tieto aktivity
podporuje a v smernici ich aj spomina a definuje ako neodmyslitelny dar. Rada Europy odporucila a
podporila zasady sebesta¢nosti pri dobrovol'nych a neodmenovanych daroch a boli definované v
Clanku 2 odporucania RE takto: Definicia dobrovol'ného a neplateného darcovstva je: Darcovstvo sa
povazuje za dobrovol'né a neodmenované, ak osoba daruje krv, plazmu alebo bunkové zlozky podla
vlastnej vole a nedostane za to Ziadnu platbu, ¢i uz vo forme hotovosti alebo v naturaliach, ktoré by
sa mohli povazovat’ za nahradu penazi. , To by zahfnalo iné vol'no, ako je praca nevyhnutne
potrebna na darovanie a cestovanie. Malé zetony, /mysli sa poukazy, vouchery/ obCerstvenie a
ithrada priamych cestovnych nakladov su zlugitelné s dobrovolnym, neodmyslenym darom. EU ich
tiez prijala v smernici 2002/98 ES, ktora uvadza v preambule (23): ,,Mala by sa zohl'adnit’ definicia
dobrovolného a neplateného darcovstva Rady Eurdpy* a v ¢lanku 20 ods. 1: ,,Clenské $taty prijma
potrebné opatrenia na podporu dobrovolnej a neplatenej krvi . Pokial’ zdrav zariadenie usporadtiva
aj edukadné kurzy napr. prvej pomoci ktoré su verejnostou platené a darca by mal Gc¢ast’ zadarmo aj
toto sa moze povazovat’ za nezakonné. taktiezZ nam nie je jasny aky dévod vedie obmedzit napr.
zl'avové kupony alebo poukazy do lekarne na ndkup vitaminov -vnimame to kroky namierené proti
osvete darcovstva. Darovanie krvi a jej zloziek darcovia vnimaju ¢asto ako spolocensku udalost’ a
preto si myslime Ze i pozornost’ vo forme prispevku na obcerstvenie by mala byt taka aby si darca
doprial minimalne kvalitny obed v restauracii a nie lacné a ¢asto len nezdravé jedlo v miestnom
bufete nemocnice. Davame do pozornosti priklad v CR kde je darcovstvo taktiez bezplatné a ich
zakone o lieku je uvedené nasledovné : Podl'a ustanovenia § 32 ods. 2 zdkona 373/2011 Zb. o
Specifickych zdravotnych sluzbach, podl'a ktorého za krv odobrati na vyrobu krvnych derivatov a
na humanne pouzitie podl'a inych pravnych predpisov a za jej odber nevznika osobe, ktorej bola krv
odobrata, narok na finan¢nil ani int thradu, s vynimkou ucelne, hospodarne a preukazatel'ne
vynaloZenych vydavkov spojenych s odberom jej krvi, o ktoré tato osoba poziada, a to celkom do
imaximalnej vysky 5% minimalnej mzdy. Je naSou moralnou povinnostou darcom po odbere
poskytnut’ adekvatnu ndhradu a podporovat’ darcovstvo réznymi osvetovymi akciami a zapéjat’ do
nich potencionalnych darcov.

ANS

INie je predmetom novelizacie: vo vzt’ahu k prideleniu identifikatora (kodu) pre transfiizne
zariadenie

Odporucanie : Navrhujeme doplnit’ v prislusnej ¢asti zdkon o ustanovenie, podl'a ktorého pri
vydavani povolenia na pripravu transfiznych liekov je stiCast’ou obsahu prislusného povolenia aj
udaj o prideleni identifikatora (kodu) pre transfiizne zariadenie a jeho formatu Odévodnenie: Na uz

vydanych povoleniach na pripravu transfuznych liekov sa identifikator pre transfiizne zariadenie
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neuvadza, aj napriek tomu Ze tieto transfizne zariadenia nad’alej pouzivaju historicky pouzivané
kody, aktualne neexistuje ich oficilny register a pre vznik novych transfuznych zariadeni je
problematické definovat’ kod a jeho formatu a odskusat’ informacny systém. V zmysle Spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov je povinnost'ou transfiizneho zariadenia pred zacatim €innosti a
pred vstupnou indpekciou SUKL predlozit’ dokazy o tom, Ze boli vykonané vietky procesné
validacie vratane akceptovania Stitkov s ¢iarovym kodom, ktory pozostéva aj z identifikatora (kodu)
transfizneho zariadenia. Jedinecnost’ pridelen¢ho identifikatora (kédu) je dolezita na plnenie
zakonnej povinnosti na spatnu dohl'adatelnost’ transfizneho lieku. Identifikator (k6d) musi byt
stiCastou Sarze vyrobeného transfuzneho lieku.

AQOPP Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
bod 193 (§138 ods. 22 pism. 1)) asocidcie, pretoze suhlasi so skutocnostou,
Znenie §138 ods. 22 pism 1) ,,predpisuje humanny liek na indikacie, ktoré neboli schvalené pri Ce je nevyhnutné zosuladit zmeny
registracii humanneho lieku; predpisujicim lekarom sa v pripade predpisania licku podla § 119 ods. uskutocnujice vo vztahu k predpisovaniu
10 a 11 rozumie odborny lekar, ktory vystavil nespravne odportacanie,”. navrhujeme zmenit’ na: neregistrovaného lieku a predpisovaniu
L predpisuje humanny liek na indikacie, ktoré neboli schvalené pri registracii humanneho lieku registrovaného lieku nad ramec SPC lieku
v rozpore s §73a ods. 2,*“. Odévodnenie: Potreba dodrzania bezpec¢nosti pre pacienta. ls deliktudlnou zodpovednostou za takéto

redpisovanie lieku.

AQOPP § 138 ods. 1 pism. af)
INavrhované znenie ustanovenia § 138 ods. 1 pism. af) navrhujeme doplnit’ nasledovne: ,,af)
lakoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadza, podnecuje alebo
inym spdsobom ovplyviuje predpisujiceho lekara pri predpisovani humanneho lieku,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin; akoukol'vek formou priamo, nepriamo alebo \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
prostrednictvom tretej osoby navadza, podnecuje alebo inym spésobom ovplyvituje osobu asocidcie.
opravnenu na vydaj lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri vydaji humanneho
licku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin,” Odévodnenie: V nadvdznosti na
presun kompetencie pri vydaji, je potrebné zabezpecit’ aby takéto ovplyviiovanie nebolo mozné ani
na strane vydaja.

AOPP S 138 ods. 5 \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
INavrhujeme doplnit’ §138 ods. 5 o pismeno ce) so znenim ,,ce) sam alebo prostrednictvom inych gsociacie, p retoz’e] u povazyje 24 nad ramec

A . S S e, , n . , . N legislativneho navrhu novely zakona,
0sOb pacientovi urcuje, odporuca, ¢i akymkol'vek spdsobom, aj prostrednictvom inych oséb, alebo ) . ,
] A . . . A nakolko ministerstvo na zdaklade
na podklade Ustnej ¢i pisomnej dohody, resp. zmluvy s inou fyzickou alebo pravnickou osobou, . . , L
. ., , . . . NS . L pripomienok vznesenych v ramci
ovplyviuje vyber humanneho lieku iného ako lieku s najnizSou tthradou pacientom, zdravotnicke; . , . . , .
i S L N P . IR L medzirezortného pripomienkového konania
pomocky inej zdravotnickej pomocky s najnizSou tthradou pacientom, dietetickej potraviny inej . . , ,
. S . oo, . € A . i . upustilo od zmien navrhovanych vo vztahu
in¢ho ako dietetickej potraviny s najnizSou uhradou pacientom‘ Odévodnenie: V nadvéznosti na . — ,
vysSie uvedené znenia je potrebné eliminovat’ ovplyviiovanie aj na strane vydaja fu predpisovaniu liekov prostrednictvom
y ) uvddzania ucinnej latky.
AOPP [§2 ods. 26

INavrhujeme zmenit’ znenie §2 ods. 26 ,,Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh je prvé
spristupnenie zdravotnickej pomdcky inej osobe odplatne alebo bezodplatne na ucel distribucie
alebo pouzivania na trhu ¢lenskych $tdtov okrem pouzivania na ucel klinického skuSania bez ohl'adu
na skuto¢nost’, ¢i ide o novu zdravotnicku pomocku alebo o obnovent zdravotnicku pomdcku.” na
znenie ,,Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh je prvé spristupnenie zdravotnickej pomocky inej
osobe odplatne alebo bezodplatne na icel distribucie alebo pouzivania na trhu ¢lenskych Statov
okrem pouzivania na ucel klinického skusania bez ohl'adu na skutocnost’, ¢i ide o novu zdravotnicku
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pomocku alebo o obnovenu zdravotnicku pomdcku zdravotnickej pomdcky, ktord nie je urcend na
jednorazové pouzitie.” Oddvodnenie: Opakovane sa stretdvame s informaciami o pouzivani
obnovenej pomocky s prvotnym popisom jednorazova ZP, ktora bola pouzita u iného pacienta.
IPovazujeme to za vel'ké riziko pre pacienta, ak nie si dostupné udaje o tom, Ze proces sterilizacie
nezmenil vlastnosti jednorazovej pomocky a zabezpecil nulovi imunogenicitu ako aj Ze odstranil
vSetky aj neidentifikovateI'né patologické agens. Preto ziadame o jasné zadefinovanie, Ze takéto
obnovenie zdravotnickych pombcok ur€enych na jednorazové pouzitie nie je mozné.

AOPP §2 ods. 29
INavrhujeme zmenit’ znenie §2 ods. 29 ,,Zdravotnicka pomdcka na jednorazové pouzitie je
zdravotnicka pomocka uréend na jedno pouzitie pre jedného pacienta.” na znenie ,,Zdravotnicka \Ministerstvo sa nestotoznilo
pomdcka na jednorazové pouzitie je zdravotnicka pomocka uréena na jedno pouzitie pre jedného ls pripomienkami asocidcie, pretoze
pacienta, pricom takato pomodcku nie je povolené obnovovat po jej pouziti.” Odévodnenie: navrhované doplnenie povazuje za
Opakovane sa stretavame s informéciami o pouzivani obnovenej pomocky s prvotnym popisom nadbytocné s ohladom na priamy ucinok
jednorazova ZP, ktora bola pouzita u iného pacienta. Povazujeme to za vel'ké riziko pre pacienta, ak \Nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady
nie st dostupné udaje o tom, ze proces sterilizacie nezmenil vlastnosti jednorazovej pomdcky (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
a zabezpecil nulovll imunogenicitu ako aj Ze odstranil vSetky aj neidentifikovatel'né patologické o zdravotnickych poméckach.
agens. Preto ziadame o jasné zadefinovanie, Ze takéto obnovenie zdravotnickych pomdcok uréenych
na jednorazové pouzitie nie je mozné.

AQOPP § 25 ods. 1 pismeno o) zakona 576.2004 Z. z.

§ 25 ods. 1 zakona 576/2004 Z. z. doplnit’ pismenom o), ktoré znie “inSpektorovi spravnej klinickej
praxe Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, osobe uréenej zadavatel'om klinického skii$ania a &lenovi
etickej komisie pre klinické skusanie a pracovnikovi centra klinického skusania na tcel overenia
stladu vykonavania biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania so zasadami spravnej
klinickej praxe a s poziadavkami osobitnych predpisov. - Vklada sa odkaz 56) zakon ¢. 362/2011
Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomockach.” odovodnenie: §4 ods. 2 zdkona 400/2015 hovori

|, Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali sGistavu prav a
povinnosti v sulade s ich doterajSou §truktirou v pravnom poriadku a nestali sa vzajomne
protire&ivymi.“ Nakol’ko V zakone &. 362/2011 Z.z. st povinnosti pre in§pektorov SUKL,
zadavatel'ov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentacie ticastnika nevedia spomenuté
subjekty overit’ Uiplnost’ dat a Gplnost’ hlaseni. To isté plati aj vhodnost ucastnika a postupy v KS sa
daju overit’ iba na zaklade zdravotnej dokumentacie. Tato povinnost’ overit’ vhodnost’ ucastnika je
ulozena zadavatel'ovi KS ale aj in§pektorovi Spravnej klinickej praxe. V stlade so zasadou
zakonnosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z
27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (v§eobecné nariadenie o ochrane tidajov)
(d’alej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a dovernosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia
pozaduje Urad na ochranu osobnych Gidajov Slovenskej republiky (d’alej len ,,arad*), aby zakon &.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom
zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom
zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatel’a klinického skusania a ¢lenov etickej komisie pre
klinické skusanie k udajom zo zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického skusania. Tato
povinnost’ je nutna aj z dovodu prikazu ministerky 4/2018, kde sa zriad'uju pracoviska klinického
skusania v ktorych mozu pracovat’ aj nezdravotnicky pracovnici a ktorym pre ticely KS by bol
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pristup do zdravotnej dokumentacii zamietnuty. Tato zasadna pripomienka bezprostredne reaguje na
zakon 362/2011 Z.z. a na Dodatok ¢. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva ¢.4/2018 zo dna
16.05.2019 ¢islo: S09012-2019-IVV-001, ktory nadobudol t€¢innost’ dita 01.06.2019 a ktorym bola
prijata priloha ¢.1 Navrh vzorovej zmluvy o klinickom skaSani. V uvedenom navrhu vzorovej
zmluvy, konkrétne v bode 2.23 a 2.24, sa nachadzaju ustanovenia, ktor¢ pri doterajSom prdvnom
stave nie je mozné aplikovat’, nakol'ko zavizuji zmluvnu stranu, poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti, aby za u¢elom monitorovania klinického skuSania spristupnil monitorujucim osobam
vSetku stuvisiacu dokumentaciu, vratane zdravotnej dokumentacie. To isté plati pre inSpektorov
spravnej klinickej praxe. V navrhovanom zneni § 25 zadkona 576/2004 Z. z. sme pouzili pojem
biomedicinsky vyskum v zmysle jeho definicie v § 26 a nasl. toho istého zakona, ako pojmu, ktory
zahtiia vSetky formy biomedicinskeho vyskumu, vratane klinického sktsania. Prijatim navrhovane;j
zmeny by doslo k odstraneniu sucasného pretrvavajiceho stavu, ktory spociva v tom, ze sice vSetky
prebichajtce klinické skisania podlichajii monitorovaniu, nakol’ko im to uklada spravna klinicka
prax (Good Clinical Practice), avSak tymto monitorovanim dochadza k poruSovaniu celého radu
pravnych predpisov po¢ntic spominaného § 25 zdkona o ZS, pokracujuc prislusnymi ustanoveniami
zakona o ochrane osobnych udajov a v neposlednom rade lekari v pozicii skusajucich, ktori takto
spristupiiuji udaje zo zdravotnej dokumentacie monitorom a inSpektorom SKP sa dennodenne
vystavuju riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakol’ko ich spravanie napiia znaky skutkovej
podstaty trestné¢ho ¢inu neopravneného nakladania s osobnymi udajmi, § 374 TZ. Upozoriiujem, Ze
tato zdsadna pripomienka uz bola niekol’ko krat prijatd v ramci MPK a to LP/2019/453,
LP/2019/556 ako aj LP/2018/593, kde tato pripomienka bola navrhovana aj UOOU. V ramci
LP/2019/556 (priloha ¢.2) a bola akceptovana, ale nebola zapracovana v schval’ovanej novele
zékona. Z toho dovodu opdtovne Ziadame o doplnenie prislusného bodu do zakona 576/2004 Z.z.

AOPP

§ 25, ods. 1 pismeno j) zakona 576.2004 Z. z.

§ 25, odsek 1 pismeno j) navrhujeme zmenit’: j) znalcovi, ktorého ustanovil stid alebo pribral organ
Cinny v trestnom konani alebo ktorého poziadala o vypracovanie znaleckého posudku niektora zo
stran na ucely priamo suvisiace s konanim pred sidom alebo ktorého poziadal o vypracovanie
znaleckého posudku poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti pre ucely svojej obrany v ramci
posudzovania spravnosti jeho postupu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti , a to v rozsahu
nevyhnutnom na vyhotovenie znaleckého posudku; o rozsahu tidajov potrebnych na vypracovanie
znaleckého posudku rozhoduje znalec; obdobne sa postupuje, ak ide o znalca ur¢eného podl'a
osobitného predpisu. Odévodnenie: Je potrebné zdoraznit, Ze tato zasadna pripomienka bola
predmetom prejednania v ramci MPK, a to LP/2019/154 dia 02.04.2019 na MZ SR, kde zo strany
predkladatel’a bola plne akceptovana. Stcasné znenie ustanovenia §25 odsek 1 pismeno j)
diskriminuje poskytovatela ZS v ramci prostriedkov svojej obrany pri preskimavani podnetov,
obsahom ktorych je podozrenie z jeho nespravneho postupu pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti, nakol'ko spristupiiovanie udajov zo zdravotnej dokumentacie znalcovi, za icelom
vypracovania znaleckého posudku, je v ramci zakonnej dikcie obmedzené jedine ak znalca ustanovil
stid alebo pribral OCTK, alebo ktorého poziadala o vypracovanie niektora zo stran na uéely priamo
stvisiace s konanim pred sidom. Konaniu pred suidom obvykle predchadza konanie o staznosti,
resp. konanie v ramci dohl'adu nad spravnostou poskytnutej zdravotnej starostlivosti zo strany
[UDZS. Pacient alebo osoby uvedené v § 25 odsek 1 a), b), ¢) su kedykol'vek opravnené poziadat
studneho znalca o vypracovanie znaleckého posudku bez obmedzenia ui¢elu jeho vypracovania.

Naopak poskytovatel’ ZS nie je opravneny na podporu svojich tvrdeni k spristupneniu tdajov zo
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zdravotnej dokumentécie pacienta pre ti¢ely vypracovania znaleckého posudku, a to ¢i uz v ramci
zmierovacieho konania, namietkového a d’alieho spravneho konania pred UDZS alebo v ramci
zacatého trestného konania pre podozrenie zo spachania trestné¢ho ¢inu pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti. Platna pravna Gprava upiera poskytovatel'ovi pravo na néleziti obranu taktiez v rdmci
civilného sporového konania, kde mu sice napadnuté ustanovenie zdkona o ZS tito moznost’
priznava, avSak predlozenie sukromného znaleckého posudku v zmysle § 209 CSP nie je z
objektivnych ¢asovych dovodov mozné realizovat’ v ramci kratkych lehdt urcenych stdom pre
pouzitie prostriedkov procesnej obrany podl'a CSP. V zmysle § 151 CSP, ak strana poprie skutkové
tvrdenia, ktoré sa tykaju jej konania alebo vnimania, uvedie vlastné tvrdenia o predmetnych
skutkovych okolnostiach, inak je popretie neti¢inné. Ak je teda sticast'ou Zaloby znalecky posudok
vypracovany lege artis znalcom, ako vysledok zadania opravnenej osoby, teda zalobcu, zalovany
poskytovatel’ ZS ma k dispozicii neprimerane kratku sudcovsku lehotu na popretie skutkovych
tvrdeni a ak by mal byt’ v tom tispesny a jeho obrana by sa mala povazovat’ za u¢innui, mal by
skutkové okolnosti potvrdené znaleckym posudkom popriet’ tak isto znaleckym posudkom.
Skusenosti s dizkou lehoty potrebnou na vypracovanie znaleckého posudku st také, Ze malokedy sa
podari ziskat’ znalecky posudok v lehote kratSej ako Sest’ mesiacov, nakol'’ko znalcov zapisanych v
zozname znalcov MV SR je nedostatok a spoloc¢enské objednavka na preskimavanie spravnosti
postupu poskytovatel'ov prostrednictvom znaleckého dokazovania je prili§ vysoka. Akceptovanim
tejto pripomienky by doslo k odstraneniu vysSie uvedenej diskriminécie poskytovatel'a ZS a naopak
nastal by rovnovazny stav v pravnom postaveni poskytovatel'a voci tretim osobam pri
spristupiiovani udajov zo zdravotnej dokumentacie znalcovi za i¢elom vypracovania znaleckého
posudku.

AOPP

§ 45 ods. 4

INavrhujeme znenie §45 ods. 4: ,,Neintervenént klinickt $tadiu mozno uskutoc¢nit’ len s
predchadzajicim pisomnym suhlasom zdravotnej poistovne ucastnika neintervencnej klinicke;j
Stidie na zaklade protokolu neintervencnej klinickej Stadie predlozeného odbornym garantom.
Zdravotna poist'oviia suhlas na neintervenénu klinickua $ttdiu neudeli, ak a) protokol neintervenéne;j
klinickej Studie neobsahuje nalezitosti podl'a odseku 5, b) od prvej registracie humanneho lieku v
Slovenskej republike alebo od schvalenia novej terapeutickej indikacie humanneho lieku v
Slovenskej republike s obsahom rovnakého lieCiva alebo s rovnakym kvalitativnym a
kvantitativnym zlozenim lie¢iv humanneho lieku v rovnakej liekovej forme uplynuli viac ako dva
roky, c¢) neboli dodrzané podmienky podl'a odseku 2. zmenit’ na: (1) ,,Neintervenént klinicka $tadiu
mozno uskutoénit’ len s predchadzajucim pisomnym suhlasom etickej komisie. (2) Ziadost' o
stanovisko k etike klinického skusania alebo ziadost’ o stanovisko k zmene udajov v protokole s
odovodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel etickej komisii. (3) Eticka komisia pri
posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike neintervenénej klinickej $tadie alebo k ziadosti o
stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najmé na a) opodstatnenost’ neintervencne;j
klinickej Studie a jej organizacné zabezpecenie, b) spdsob vyhodnotenia oakavanych prinosov a
rizik a odovodnenie zaverov vyhodnotenia, c) protokol alebo navrhovani zmenu udajov v
protokole, d) odbornt spdsobilost’ skusajuceho a jeho spolupracovnikov, e) suhrn charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku, f) materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie
zdravotnickeho zariadenia, g) primeranost’ a uplnost’ poskytnutych pisomnych informacii
ucastnikovi a postupov na ziskanie informovaného stihlasu a na odévodnenie vyskumu na

uc¢astnikoch nesposobilych dat’ svoj informovany suhlas podl'a obmedzeni uvedenych v § 31 a 32, h)

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.
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uhrnnt sumu, spdsob dohody o odmenovani alebo o nahradach pre sksajicich a ticastnikov a
nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatel'om a poskytovatel'om zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa nachddza pracovisko, 1) spdsob vyberu tcastnikov, (4) Eticka komisia
mdze vyzvat ziadatel'a o dopliiujice informdcie len raz; lehota uvedena v odseku 4 alebo lehota
uvedena v odseku 5 az do dorucenia doplitujucich informécii neplynie. (5) Eticka komisia pisomne
oznami ziadatel'ovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia ziadosti o stanovisko k etike
neintervencnej klinickej Sttdie alebo do 35 dni od dorucenia ziadosti o stanovisko k zmene udajov v
protokole. (6) Pre multicentrickt neinterven¢nt1 klinicku §tadiu sa vyzaduje stanovisko k jednej
etickej komisie, ak st v stanovisku uvedené pracoviska, ktoré sa podiel’ali na tvorbe jej stanoviska
alebo stanovisko k zmene tdajov v protokole len jednej etickej komisie, ak su v stanovisku uvedené
pracoviska, ktoré sa podiel’ali na tvorbe jej stanoviska, ktoré sa zacastiiuju na multicentrickej
neintervenénej klinickej $tudii.“ Odovodnenie: SR je jedina krajina EU, ktor4 brani ziskavaniu
bezpecnostnych dat inovativnych liekov po 2 rokov po registracii licku na izemi SR. Vytvara
prekazky, ktorym znedostupnuje zber dolezitych tidajov pre d’alSie smerovanie liecby.
INeintervenéné klinické studie st dolezitym zdrojom informacii o G¢innosti a bezpecnosti
humannych liekov pouzivanych v ramci rutinnej klinickej praxe, u ktorych nie je zo strany vyrobcu
alebo regulaéného tradu vznesena poziadavka na vykonanie po-registracnej Studie €innosti
(PAES) alebo bezpecnosti (PASS). Podla § 45 bod 2 pism c¢) musi byt’ rozhodnutie predpisat’
humanny liek odliSené od rozhodnutia zaradit’ pacienta do neintervencnej klinickej $tudie.
IPosudzovanie opodstatnenosti neintervencnych $tudii, vratane. intencie na predpis lieku je
predmetom posudzovania zo strany etickych komisii vo vetkych krajinach EU, s vynimkou
Slovenskej republiky. S ohl'adom na nestandardné poziadavky (limitovanie neintervenénej Stadie
(NIS) do 2 rokov po registracii inovativneho lieku na izemi SR) na realizaciu neintervenénych
stadii v Slovenskej republike, sa ich pocet od vstiipenia zakona ¢. 362/2011 Z.z. do platnosti,
prepadol a podl'a zverejnenych informacii NCZI aktualne v SR prebicha len 16 neintervenénych
Stadii. Zo skusenosti z okolitych krajin je mozné potvrdit’, Ze neintervencné Studie nesluzia ako
imarketingovy nastroj na podporu preskripcie, ale sa ¢asto jedna o Studie, ktoré st realizované na
zéklade poziadavky regula¢nych tradov na doplnenie farmako-ekonomickych dat alebo su vedené
lako nekomeréné sktisania pre akademikov, ktory ziskavaji a publikuji nové zistenia. ZruSenie tejto
limitacie pre NIS zvysi dostupnost’ inovativnych liekov pre pacienta a zaroven zdostupni
informacie, ktoré méze znamenat pre pacienta vyznamne vyssiu bezpecnost’. Zaroven prinesie
cenné informacie o pouzivani v redlnej klinickej praxi.

AOPP

§ 45 ods. 5, pism. i)

Znenie § 45 ods. 5) pism. i) ,,i) Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervenéne;j
klinickej studie zdravotnej poistovni ucastnika neintervencnej klinickej §tadie a narodnému centru,
ktoré ho zverejni do troch dni od doru¢enia na svojom webovom sidle. navrhujeme zmenit’ na: ,,i)
Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neinterven¢nej klinickej Studie narodnému
centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle. Odévodnenie:
Zverejnenie vysledkov zo strany zdravotnych poistovni je neStandardnou poziadavkou, ktora sa
vymyké praxi v ostatnych tatoch EU. Naviac by sa jednalo o duplicitné zverejnenie vysledkov,
ked’ze tieto st publikované na webovych strankach NCZI a Zdravotné poist'ovne tito povinnost’
neaplikovali. Je to d’alSia podmienka, ktora znedostupiuje realizaciu NIS, a tym znedostupiiuje

ziskavanie pre pacientov cenné udaje.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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AOPP

§ 73a ods. 2

INavrhované znenie nahradit novym znenim nasledovne: ,,(2) O pouziti humanneho lieku
registrovaného podl'a § 46 ods. 1, ktoré nie je v stilade so suthrnom charakteristickych vlastnosti
lieku rozhoduje oSetrujuci lekar ak a) je splnena aspon jedna z podmienok, 1. je takéto pouzitie
povolené aspoii v jednom &lenskom §tate Europskej Unie 2. alebo je takéto pouzitie uvedené

v odportCaniach Eurdpskej odbornej spolocnosti, 3. alebo je takéto pouzitie povolené asponi v dvoch
Statoch patriacich do Spolocenstva narodov “. b) pacient informovane sthlasi s takouto liecbou a je
dostato¢ne informovany o sposobe uhrady pouzitia lieku, ktoré nie je v stlade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, z verejného zdravotného poistenia a suhlasi s rizikom, Ze na
uhradu z verejného zdravotného poistenia nema pravny narok, c) si vedie samostatni evidenciu
takéhoto pouzitia v rozsahu meno a priezvisko pacienta, datum indikacie, popis nestladu so

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze povazuje za opodstatnené
zaviest podmienky pre terapeutické pouzitie
lieku nad ramec suhrnu charakteristickych
viastnosti lieku, kedZe bezpecnost a ucinnost
takéhoto pouZitia lieku nebola oficidlne
posudena a schvalend prislusnou autoritou.
\Ministerstvo navrh asociacie akceptovalo

sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, d) dovod pouzitia, ktoré nie je v stlade so sithrnom CA |[.. . ) . .
S, L . , . AP , Ciastocne, nakolko poziadavku vedenia
charakteristickych vlastnosti licku, je zaznamenany v zdravotnej dokumentacii pacienta, ktorému . . NP ,
, o el N AA . , L s Ay ) evidencie pouzivania lieku nad ramec
takéto pouzitie indikoval.” Oddvodnenie: Dostupnost’, ktora je touto zmenou zvysena, nemoze byt , , . ‘.
. X L e . . . . , .. suhrnu lekarom povazovalo za nadbytocnu
nad bezpecnost'ou, ktord je rovnako dolezitd. Pacient potrebuje mat istotu, Ze takéto pouzitie je . Lo .
, A . . , . . , . . , ol z dovodu zabezpecenia evidencie
vysledkom dokladného vedeckého sktimania, ktorého vysledkom je povolenie takéhoto pouzitia , ,
: N " . A S " L y prostrednictvom systému e-health. Okrem
v inom ¢lenskom State Europskej Unie, alebo v minimalne dvoch Statoch patriacich do Spolocenstva . . ,
, . Yo L1 . ‘o . j R j toho, ministerstvo povazovalo za nevyhnutné
narodov alebo takéto pouzitie posudila odborné spolo¢nost’ na urovni Eur6épskej Unie, alebo Eurdpy o , . iy
, . S . . 1 . asocidciou navrhnuté podmienky doplnit
(napriklad Eur6épska Onkologicka spolo¢nost’ — ESMO, Eurdpska urologicka spolo¢nost’ — EUA, o dalsic podmienky
a pod.). Rovnako je potrebné, aby pacient porozumel faktu, ze ,,Zdravotna poistoviia moze po p ’
vopred udelenom stihlase poistencovi plne uhradit™ takuto liecbu, ale tieZ nemusi. Pre pripad
vyskytu neziaducich G¢inkov a potreby dohl'adania informacii z pohl'adu farmakovigilancie, je
potrebné, aby osetrujuci lekar viedol déslednii a podrobnil evidenciu.
AOPP [§121 ods. 3 pism. b)
INavrhujeme zmenit’ znenie §121 ods. (3) pism. b) ,,je povinna vydat’ pacientovi humanny liek,
ktorého liecivo je uvedené v prilohe €. 1, ktory je bez doplatku alebo s najniz$im doplatkom \Ministerstvo neakceptovalo pripomienku
pacienta a ktory je dostupny, ak si pacient nevyberie inak,” na znenie ,,je povinna vydat’ pacientovi asocidcie, pretoze ju povazuje za nad ramec
humanny liek, ktorého liecivo je uvedené v prilohe €. 1, ktory je bez doplatku alebo s najniz§im legislativneho navrhu novely zdakona,
doplatkom pacienta a ktory je dostupny, ak si pacient nevyberie inak; za spravny vydaj humanneho nakolko na zdklade vznesenych pripomienok
. . \ . y oy . . N N A . , . . ,
licku predpisaného podla §119 ods. (5), jeho formy, mnozstva lieciva v liekovej forme, velkosti v ramci medzirezortného pripomienkového
balenia, poctu baleni a davkovania lieku pri vydaji humanneho lieku, s ohl'adom na zdravotné rizika konania ku navrhovanej zmene generickej
pre pacienta vydaji nahradného lieku, je zodpovedna osoba opravnena na vydaj lieku, ktora preskripcie podla § 119 ods. 5 zakona od
humanny liek predpisany podla §119 ods. (5) pacientovi vydala.“. Odévodnenie: V pripade navrhovanej zmeny upustilo.
preskripcie lie¢iva, existuji v ur€itych skupinach zdravotné rizika, preto neméze mat pri preskripcii
lieCiva zodpovednost’ predpisujtci lekar.
AOPP §29 ods. 9 pismeno b) zikona 576.2004 Z. z. N Mrzizzvzfzritzzsar;?:fetztloezz;l;;;’il rezizn:l;’e;ﬁl;;u,
Do §29 ods. 9 pismeno b) vklada sa odkaz 40a) na § 110 zikona & 87/2018 Z. z. pretoze /e &
novely zakona.
AOPP 8§29 ods. 9 zakona 576.2004 Z. z.
0 ol el o gl ot e ot rfnd oo s s sa sl s prpomicnon
” Y vy pojeny Y P predp N pretoze je nad ramec legislativneho navrhu

ucastnika biomedicinskeho vyskumu skuSanym humannym radioaktivnym liekom alebo sktisanym
radioaktivnym prekurzorom mozno vykonat’ ak mozno vykonat’, ak* Odovodnenie: vychadzaju

z dokumentu, Urad Verejné¢ho Zdravotnictva SR, Vec: Klinické skusanie liekov, klinické stadie

novely zakona.
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a biomedicinsky vyskum, sicast'ou ktorého je lekarske oziarenie — odborné stanovisko, (Priloha ¢.
1) Povodny text nie je mozné realizovat’ nakol’ko posudzovanie/schvalovanie klinického skusania
nie je v kompetencii zdkona 576/2004 Z.z. ale zdkona 362/2011 Z.z. Hlavny problém je vSeobecny
pre nekomercny (akademicky) biomedicinsky vyskum (nakol’ko novelou 156/20018 Z.z. zdkona
362/2011 Z.z. je tento problém pre klinické skusanie vyrieSeny), kde akademicky vyskum pri 1
IRTG snimku ak nema povolenie UVZ podl'a zékona 576/2004 Z.z. a 8§7/2018 Z.z. porusuje zakon,
pricom v mnohych pripadoch oziarenie v ramci Standardnej zdravotnej starostlivosti by Standardne
nepodlichalo schvalovaniu UVZ.

AOPP

§S ods. 6 zakona 153.2013 Z.z.

85 ods. 6 zakona 153/2013 Z.z. sa doplita nové pismeno ab), ktoré znie: ab) zadavatel'ovi klinického
skusania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne vykonavanie klinického
skusania.27k) 27k) § 26-45 zakona €. 362/2011 Z. z. K navrhu zakona ako celku: §4 ods. 2 zdkona
400/2015 hovori ,,Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali
stistavu prav a povinnosti v stulade s ich doterajSou Strukturou v pravnom poriadku a nestali sa
vzéjomne protire¢ivymi.“ V stlade so zdsadou zakonnosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri
spraciivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (d’alej len ,,Nariadenie*) a zdsadou integrity a
dovernosti podla ¢1. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia pozaduje Urad na ochranu osobnych tidajov
Slovenskej republiky (d’alej len ,,tirad*), aby zékon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a
doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatel'a
klinického sku$ania a ¢lenov etickej komisie pre klinické sktisanie k tidajom zo zdravotne;j
dokumentacie i¢astnikov klinického skti$ania. Odévodnenie: UOOU povazuje za potrebné
upozornit’ na skuto¢nost’, ze zadavatel’ klinického skuSania a ¢lenovia etickej komisie pre klinické
skuSanie pri vykone dohl'adu nad priebehom klinického sku$ania pristupuju k idajom Gcastnikov
klinického skuSania, ktoré tvoria stiCast’ zdravotnej dokumentacie vymedzenej v § 20 zakona €.
576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v § 25 zdkona ¢. 576/2004 Z. z. a ani v § 5 ods.
6 zakona €. 153/2013 Z. z., ktoré presne definuju okruh 0sob, ktoré sa mézu oboznamovat’ so
zdravotnickou dokumentaciou pacienta. (Priloha ¢.3)

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AOPP

bod 114 (§ 112 novy odsek 12)

INavrhujeme upravit’ rovnaké povinnosti aj na strane vydaja a §121 navrhujeme doplnit’ o ods. 12:
,(12) Osobe opravnenej vydavat lieky sa v stvislosti s vydajom humanneho lieku predpisaného
sposobom uvedenym v odseku 5 zakazuje pacientovi urovat’, odporucat, ¢i akymkol'vek
sposobom, aj prostrednictvom inych osob, alebo na podklade ustnej ¢i pisomnej dohody, resp.
zmluvy s inou fyzickou alebo pravnickou osobou, ovplyviiovat’ vyber lieku, ktory mé vyssiu uhradu
pacientom ako liek s najnizSou thradou pacientom. Osobe opravnenej vydavat’ zdravotnicke
pomocky sa v suvislosti s vydajom s vydajom zdravotnickej pomocky zakazuje pacientovi urCovat,
odporucat, ¢i akymkol'vek sposobom, aj prostrednictvom inych osob, alebo na podklade tstnej ¢i
pisomnej dohody, resp. zmluvy s inou fyzickou alebo pravnickou osobou, ovplyviiovat’ vyber
zdravotnickej pomdcky, ktora ma vyssiu thradu pacientom ako zdravotnicka pomocka s najnizSou
uhradou pacientom. Osobe opravnenej vydavat’ dietetické potraviny sa v suvislosti s vydajom

dietetickej potraviny zakazuje pacientovi urovat, odporucat’, ¢i akymkol'vek spdsobom, aj

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze ju povazuje za nad ramec
legislativneho navrhu novely zakona,
nakolko ministerstvo na zaklade
pripomienok vznesenych v ramci
medzirezortného pripomienkového konania
upustilo od zmien navrhovanych vo vztahu
ku predpisovaniu liekov prostrednictvom
uvddzania ucinnej latky.
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prostrednictvom inych osdb, alebo na podklade tstnej ¢i pisomnej dohody, resp. zmluvy s inou
fyzickou alebo pravnickou osobou, ovplyviiovat’ vyber dietetickej potraviny, ktord ma vyssiu
uhradu pacientom ako dieteticka potravina s najnizSou thradou pacientom.* Oddvodnenie: Je
potrebné zabezpecit', aby pri predpise ucinnej latky, alebo pri predpise zdravotnickej pomocky ¢i
dietetickej potraviny neboli nasledne pacienti ovplyviiovany pri vydaji.

AOPP

bod 136 (§ 111i ods. 1)

INavrhované znenie ustanovenia navrhujeme nahradit’ novym znenim nasledovne: ,,(1) Eticka
[komisia pre klinické skuSanie vypracuje stanovisko k ziadosti o povolenie Stidie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro42ed) do 40 dni odo diia overenia tejto ziadosti a
bezodkladne ho predlozi ho Statnemu ustavu. Téato lehota sa méze na tcely konzultacii s odbornikmi
po dohode so §tatnym tstavom prediZit o d’algich 20 dni. Nevypracovanie alebo nedodanie
stanoviska k ziadosti o povolenie §tiidie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro42ed)
do 40 dni odo diia overenia tejto Ziadosti, v pripade prediZenia do 60 dni odo dita overenia tejto
ziadosti, znamena stihlasné stanovisko.“ Oddvodnenie: Stanovenie lehoty nezaklada automaticky aj
jej dodrziavanie. Z uvedeného dovodu navrhujeme, aby v takomto pripade bol udeleny automaticky
sthlas.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze akceptovanim
navrhovaného riesenia existuje riziko, ze by
doslo k vykonaniu klinickych studii v rozpore
so zakonnymi poziadavkami. Ministerstvo
md za to, zZe dodrzanie lehot na posudenie
nemoze mat prednost pred bezpecnym
vykonanim klinickych Studii a ochranou
bezpecnosti pacienta.

AOPP

bod 136 (§111¢ ods. 1 pism. b))

INavrhujeme znenie: , klinickym skiiSanim zdravotnickej pomdcky vratane nakladov spojenych s
laboratornymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami uvedenymi v
protokole klinického skti$ania zdravotnickej pomocky a nékladov stvisiacich s poskytnutim
ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v stvislosti s klinickym skisanim zdravotnicke;j
pomocky Zmenit' na znenie: ,.klinickym skusanim zdravotnickej pomocky vratane nakladov
spojenych s laboratérnymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami
pozadovanymi protokolom klinického sku$ania zdravotnickej pomocky a ktoré nie st vykonané

v ramci beznej zdravotnej starostlivosti a nakladov stvisiacich s poskytnutim tistavnej zdravotne;j
starostlivosti, ak je poskytnuta vylucne v suvislosti s klinickym ski$anim zdravotnickej pomocky*
Odovodnenie: V ramci klinickych skti$ani su ¢asto zbierané informéacie z rutinne vykonanych
vySetreni a tieto st uvedené v protokole. V pripade ak by mal zadavatel’ hradit’ naklady aj na bezne
poskytovanu zdravotnu starostlivost’ bolo by to spojené s neprimeranymi nakladmi pre realizaciu
klinickych skugani v SR, nakol'ko v ostatnych tatoch EU naklady na beznu starostlivost’ v priebehu
ucasti v stidiach nie s hradené zo strany zadavatel'ov. Uvedena formulacia uz viedla k zniZeniu
dostupnosti modernej lie¢by pre pacientov v SR prijatim zakona 362/2011, ktory bol aj z toho
dovodu novelizovany zadkonom 459/2012 Z.z.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

AOPP

bod 139 (§ 119 ods. 13, pism. a))

Znenie §119 ods. 12 pism a) ,,pri predpisovani humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5,
zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny postupovat’ ucelne a hospodarne podl'a su¢asnych
poznatkov farmakoterapie, predpisovat’ zdravotnicku pomécku len na cel ur¢enia uvedeny v ES
vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomédcky alebo EU vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky a
dieteticku potravinu na ucel urCenia uvedeny v ndvode na pouzivanie schvalenom pri uvadzani
dietetickej potraviny na trh, navrhujeme zmenit na: ,,pri predpisovani humanneho lieku spdsobom
uvedenym v odseku 5 postupovat’ ucelne a hospodarne podl'a si¢asnych poznatkov farmakoterapie,
predpisovat’ zdravotnicku pomdcku ucelne a len na ucel urcenia uvedeny v ES vyhlaseni o zhode
zdravotnickej pomocky alebo EU vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomdcky a dieteticktl potravinu

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asocidcie legislativno-technického
charakteru.
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ucelne a len na ucel ur€enia uvedeny v navode na pouzivanie schvalenom pri uvadzani dietetickej
otraviny na trh,” Odévodnenie: Uvedené do suladu.

AOPP \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze ju povazuje za
bod 146 (§ 121 odseky 14, 15 a 16) neopodstatnenu. Ministerstvo md za to, ze
. X e . . , , . dekl 1 0ob idcie, ze vydaj
INavrhované znenie ustanoveni navrhujeme nahradit’ novym znenim nasledovne: ,,14) Ak je exiarovand obava asociacie, ze vyagjom
. . p . . ; . . . ; nahradnej inkontinencnej zdravotnickej

pacientovi predpisand bezlepkova potravina, osoba, ktord vydava humanny liek, zdravotnicku . P o .

o o . , , . - e , . pomocky by mohlo dojst’ k zhorseniu stavu
pomocku a dieteticku potravinu je opravnena na zaklade preskripéného zdznamu, lekarskeho . ; . , )

. . , y s , , . C pacienta, je neodovodnend, nakolko
predpisu alebo na zéklade lekarskeho poukazu vydat’ ndhradnu bezlepkovi potravinu, pokial’ o to ; . . . .,

. o o . , . . i f zdravotnicke pomocky pre inkontenciu maju
poistenec poziada, a to podla jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v . S .

-y . . . . A . . rovnaky alebo porovnatelny ucel urcenia
preskripénom zazname, na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze. Vydajom nahradne;j eklarovany na zaklade posiidenia zhody. pri
bezlepkovej potraviny nemoze byt prekroceny mnozstvovy a/alebo finanény limit stanoveny v iorom sa ); eukdzala ic‘}ll) Jicinnost VP
zozname kategorizovanych dietetickych potravin. (15) Pre ucely tohto zédkona sa bezlepkovou . bezpecn é; ¢ Okrem toho. tdto zmend sa
potravinou rozumie dieteticka potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych navr}fu o na '0 dnet pred z"su wicich lekarov
dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny. (16) Nahradnou kon tl{’l enc“np'c bz drl; vo tf; i kgzc h pomdcok
bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych tori tak v 6):/ odnom ndvihu ak op ani na ’
dietetickych potravin v rovnakej podskupine alebo v rovnakom mnozstvovom limite ako bezlepkova , p , : . L

) . O . . . . zaklade vznesenych pripomienok v ramci
potravina predpisand v preskripénom zdzname alebo na lekarskom predpise. (17) Osoba, ktora edzirezortného privomienkového konania
vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticka potravinu je povinna informovat’ pacienta L Pripor NI

g ., , ) . A RV . rovnaké riziko neidentifikovali. Ministerstvo
0 moznosti vyberu nahradnej bezlepkovej potraviny.* Od6vodnenie: Finan¢ny limit je dostatocnym ovatuie privomienku asocidcie venesenti vo
kritériom na vydaj zdravotnickej pomocky s ucelom pouzitia u pacientov so stredne tazkou alebo povaziye priponm. L Lo
earkou inkontinenciou vztahu k ovplyviiovaniu vyberu zdravotnickej
’ pomaocky taktiez za neopodstatnenui, nakolko
navrhovana pravna uprava akékolvek
ovplyvitovanie zakazuje.
AOPP |bod 146: Znenie § 121 odsek 14, 15 a 16 - OPRAVA! \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou

,14) Ak je pacientovi predpisana zdravotnicka pomdcka pre inkontinenciu alebo bezlepkova
potravina, osoba, ktord vydava humanny liek, zdravotnicku pomécku a dietetickt potravinu je
opravnena na zaklade preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo na zaklade lekarskeho
poukazu vydat’ ndhradnu zdravotnicku pomocku pre inkontinenciu alebo ndhradnu bezlepkovu
potravinu, pokial’ o to poistenec poziada, a to podl'a jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva,
ktoré je predpisané v preskripnom zazname, na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze.
IVydajom nahradnej zdravotnickej pomdcky pre inkontinenciu alebo nahradnej bezlepkovej
potraviny nemoze byt prekroceny mnozstvovy a/alebo finan¢ny limit stanoveny v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin. (15) Pre ucely tohto zakona sa bezlepkovou potravinou rozumie dieteticka potravina, ktora
je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové
potraviny a suroviny; zdravotnickou pomockou pre inkontinenciu sa rozumie zdravotnicka pomocka
zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok v prislusnej podskupine B
Zdravotnicke pomdcky pre inkontinenciu. (16) Nahradnou zdravotnickou pomockou pre
inkontinenciu je zdravotnicka pomdcka pre inkontinenciu, ktora je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok v rovnakej podskupine a triede ako zdravotnicka
pomocka pre inkontinenciu predpisand na preskripénom zédzname alebo na lekarskom poukaze.

Nahradnou bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina, ktora je zaradena v zozname

asocidcie, pretoze ju povazuje za
neopodstatnenu. Ministerstvo ma za to, ze
deklarovand obava asociacie, ze vydajom
nahradnej inkontinencnej zdravotnickej
pomocky by mohlo dojst k zhorseniu stavu
pacienta, je neodovodnend, nakolko
zdravotnicke pomaocky pre inkontenciu maju
rovnaky alebo porovnatelny ucel urcenia
deklarovany na zdklade posudenia zhody, pri
ktorom sa preukdzala ich ucinnost

a bezpecnost. Okrem toho, tato zmena sa
navrhuje na podnet predpisujucich lekdarov
inkontinencnych zdravotnickych pomocok,
ktori tak v povodnom navrhu ako ani na
zaklade vznesenych pripomienok v ramci
medzirezortného pripomienkového konania
rovnaké riziko neidentifikovali. Ministerstvo

ovazuje pripomienku asocidcie vzneseni vo
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kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine alebo v rovnakom mnozstvovom
limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripcnom zazname alebo na lekarskom predpise.
(17) Osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticku potravinu je povinna
informovat’ pacienta o0 moznosti vyberu ndhradnej zdravotnickej pomdcky pre inkontinenciu alebo
nahradnej bezlepkovej potraviny.“ navrhujeme zmenit’ na ,,14) Ak je pacientovi predpisana
bezlepkova potravina, osoba, ktord vydava humanny liek, zdravotnicku pomocku a dieteticka
potravinu je opravnena na zaklade preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo na zéklade
lekarskeho poukazu vydat’ ndhradnt bezlepkovu potravinu, pokial’ o to poistenec poziada, a to
podla jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v preskrip¢nom zazname,
na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze. Vydajom nahradnej bezlepkovej potraviny
nemoze byt prekro¢eny mnozstvovy a/alebo finanény limit stanoveny v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin. (15) Pre tcely tohto zakona sa bezlepkovou potravinou rozumie dieteticka
potravina, ktora je zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v podskupine
IVO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny. (16) Nahradnou bezlepkovou potravinou je bezlepkova
potravina, ktora je zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnake;j
podskupine alebo v rovnakom mnozstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana

v preskripénom zazname alebo na lekarskom predpise. (17) Osoba, ktora vydava humanny liek,
zdravotnicku pomécku a dietetickll potravinu je povinna informovat’ pacienta 0 moznosti vyberu
nahradnej bezlepkovej potraviny.* Odovodnenie: Finan¢ny limit je dostatoénym kritériom na vydaj
zdravotnickej pomocky s ucelom pouzitia u pacientov so stredne tazkou alebo tazkou
inkontinenciou. Lekarfiam sa touto Upravou znaéne rozsiruji moznosti ovplyviiovania preskripcie v
oblasti pomocok pre inkontinenciu a svojim spésobom sa z nich stant ,,rozhodovatelia” o tom, ktoré
pomdcky pre inkontinenciu sa budu pacientom na predpis v skuto¢nosti vydavat. V novele je to
formalne upravené tak, ze lekarom predpisanti pomocku pre inkontinenciu nebude moct’ lekarnik
zmenit’ svojvolne, ale len ,,pokial’ o to poistenec poziada” a ,,podl'a jeho (t.j. poistencovho)
vlastného vyberu”. Skuto¢na prax mdze byt taka, ze pacientom budu v lekariiach proaktivne
ponukane na zdmenu iné pomocky (pozn. koniec koncov, samotna novela uklada lekarnikovi
vyslovna povinnost’, aby vzdy informoval pacienta o moznosti vyberu nahradnej pomocky pre
inkontinenciu), pricom ak lekarnik pacienta presved¢i o inom vybere, pacient si o vydaj nahradne;j
ipomodcky napokon ,,poziada”. Lekarne / vydajne maji napr. zo zakona povinnost’ zabezpecit’ vydaj
kategorizovanych pomocok (tzv. zakladny sortiment) do 24 hodin [§ 23 ods. 1 pism. g)], t.j. nie su
povinné mat’ priamo v prevadzke k dispozicii vSetky znacky kategorizovanych pomdcok pre
inkontinenciu. Tymto vyjadrujeme obavu, Ze ak bude mat lekaren v prevadzke k dispozicii len jednu
|, preferovanti” znacku s tym, Ze iné znacky by musela pacientovi dodato¢ne objednat’, a ten by preto
imusel do 24 hodin lekaren opétovne navstivit, méze byt uz toto samo o sebe urcitym nastrojom,
lako pacienta ,,presvedcit”, aby si radSej vybral nahradnti pomdcku, ktor si z lekarne méze odniest’
ihned’. Takisto sa straca kontrola nad tym, ak pacientovi, ktory je leziaci, pomocku spolu

s lekarnikom vyberie pribuzny, ktory vo vi¢sej miere nepozna pacientov zdravotny a psychicky
stav. Nase dlhoroc¢né skusenosti s pacientmi trpiacimi inkontinenciou a fakty vyplyvajuce

z prieskumu, ktory sme v rokoch 2016, 2017, 2018 a 2019 opakovane robili s pacientmi tohto typu
v ramci osvetovej aktivity Tyzdia kontinencie, hovoria o tom, Ze sa jedna ¢isto o intimnu zalezitost,
s ktorou sa dokazu zddverit’ svojmu lekarovi a sestre v ambulancii, kde sa citia bezpecne

a diskrétne. Rizikom tejto upravy teda je, ze rozhodovanie o vybere pomdcok pre inkontinenciu sa
de facto presunie do lekarni, kde moze byt silne ovplyvnené ich komerénymi zdujmami (napr. ich

vztahu k ovplyviiovaniu vyberu zdravotnickej
pomocky taktiez za neopodstatnenu, nakolko
navrhovana pravna uprava akekolvek
ovplyviiovanie zakazuje.
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mluvnymi vzt'ahmi s vybranymi vyrobcami / dodavate'mi a pod.). Komerény pristup k vyberu

omocok moze viest' k vydavaniu menej vhodnych, prip. az nevhodnych pomdcok (napr. takych,

toré pre potreby konkrétnych pacientov nemusia dostato¢ne a spolahlivo odvadzat’ mo¢ od
pokozky), €o na strane pacientov moze viest’ k rozvoju d’alSich zdravotnych problémov (napr.
prelezaniny, dermatitidy, pluzgiere, hnisava koza a najma pri diabetikoch v krajnom pripade az
nekrotickd gangréna). V tejto suvislosti je Gcelné poukazat’ tiez na skutocnost’, ze medzi pomdckami
pre inkontinenciu, ktoré su v kategorizacnom zozname zaradené v rdmci spolo¢nej podskupiny
aj triedy, existuju pomerne zasadné rozdiely (napr. v savosti, v charaktere, v spdsobe uchytenia na
telo a v inych), t.j. nejde o pomdcky s Uplne identickymi parametrami a vlastnostami. V oblasti
lickov ma lekar zo zédkona pravo zakazat' vydaj ndhradného lieku, ak je pre pacienta z medicinskych
dovodov nevhodny [§ 119 ods. 6]. Uvedené musi zaznamenat’ do zdravotnej dokumentacie a nazov
licku, ktory zakazuje z medicinskych dovodov pacientovi vydat’ je povinny uviest’ v preskripénom
zazname a na rubovej strane lekarskeho predpisu. Podotykame, ze uvedené plati aj pre ti oblast’
lickov, na ktort sa vztahuje genericka preskripcia a podl'a novely sa na tejto kompetencii lekara
nmema ni¢ menit’ ani do buducnosti. V oblasti zdravotnickych pomdcok takiato kompetenciu lekar
nmema, hoci je plne zodpovedny za preskripciu a touto novelou nebude mat’ ziadnu kontrolu nad tym,
lakd pomocka bola pacientovi vydana. Je to silne komerény prvok, ktory nijak nereflektuje
medicinsky zamer lekara. Podl'a novely definicia ndhradnej pomdcky znie: ,,Nahradnou
zdravotnickou pomdckou pre inkontinenciu je zdravotnicka pomdcka pre inkontinenciu, ktora je
zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok v rovnakej podskupine a triede ako
zdravotnicka pomocka, ktort je mozné vydat pre prislu§ny stupeni inkontinencie, ktory je
definovany diagn6zou uvedenou na preskripénom zazname alebo na lekarskom poukaze”. Doslovne
Zznenie citovanej definicie neodkazuje na lekarom predpisanii pomdcku v ramei podskupiny, ale na
stupen inkontinencie a diagnézu uvedenu na preskripénom zazname / lekarskom poukaze. Pre
porovnanie, nahradna bezlepkovu potravinu definuje novela ako potravinu, ,.ktora je zaradena v
zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine a v rovnakom
mnozstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripénom zazname alebo na
lekarskom predpise”. Za uc¢elom vyhnutia sa nedorozumeniam by preto bolo dobre, aby MZ
objasnilo, ¢i jeho zdmerom je, aby sa za nahradnt pomdcku pre inkontinenciu povazovala len
[pomocka pre inkontinenciu z rovnakej podskupiny, v akej je zaradena pomocka predpisana lekarom,
alebo nebodaj aj pomocky pre inkontinenciu z inych podskupin, ak st uréené pre prislusny stupen
inkontinencie a diagnézu. Navrhujeme Cast’ suvisiacu s preskripciou ipomdcok pre inkontinenciu
vyradit’ z predmetnej novely a ponechat’ sucasny stav, ktory plne reflektuje potreby pacienta
trpiaceho inkontinenciou a ponechava rozhodovanie o pomocke v rukach lekara, ktorému doveruje
v tejto stale spoloCensky silne tabuizovanej téme.

AOPP |bod 158 (§ 121a ods. 1)
INavrhované znenie ustanovenia navrhujeme nahradit’ novym znenim nasledovne: ,,(1) OSetrujuci .. L. . .
, , . .. A . . . , s - \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zdravotnicky pracovnik84a) je v rozsahu svojej odbornej sposobilosti84b) opravneny podat’ pri o , .

; ) . . . AN , , . . - asocidcie a dotknuté ustanovenie
poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientovi registrovany humanny liek alebo humanny liek modifikovalo v zmysle pripomienky
povoleny podla § 46 ods. 3 a 4 v stilade s §73a odsek 2.“. Odovodnenie: Bezpecnost’ pacienta je ysieprip ’
rovnako délezita ako dostupnost liecby.

AOPP |bod 188 (§ 138 ods. 3 pism. i)) Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,

Znenie §138 ods. 3 pismeno i) ,,i) nepoda do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu stavu

hlasenie o mnozstve a druhu huméannych liekov dodanych na domaéci alebo na zahrani¢ny trh alebo

pretoze je nad ramec legislativneho navrhu

novely zakona.
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v hlaseni uvedie nespravne udaje,”. navrhujeme zmenit na: ,,i) nepoda do siedmich dni po skonceni
Stvrtroka Statnemu ustavu hldsenie o mnozstve a druhu humannych liekov dodanych na domaci
alebo na zahrani¢ny trh alebo v hldseni uvedie imyselne nespravne alebo netplné udaje,*.
Odovodnenie: Technicky podnet, malo by ist’ o imyselné konanie.

AOPP |bod 222 (§ 142a ods.7)
Znenie §142a bod 7) ,,(7) Etické komisia pre klinické skusanie predklada svoje stanoviska Statnemu \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
ustavu.. navrhujeme zmenit na: ,,(7) Eticka komisia pre klinické skusanie predklada svoje asocidcie, pretoze akceptovanim
stanoviska Statnemu ustavu do 40 dni odo diia overenia ziadosti alebo do 20 dni odo dnia overenia navrhovaného riesenia existuje riziko, ze by
oznamenia a bezodkladne ho predlozi ho Statnemu ustavu. Tato lehota sa moze na ucely konzultacii doslo k vykonaniu klinickych studii v rozpore
s odbornikmi po dohode so §tatnym tistavom prediZit o d’aldich 20 dni. Nevypracovanie alebo so zakonnymi poziadavkami. Ministerstvo
nedodanie stanoviska k ziadosti do 40 dni odo dna overenia tejto ziadosti alebo do 20 dni odo dia md za to, zZe dodrzanie lehot na posudenie
overenia oznamenia, v pripade prediZenia do 60 dni odo dita overenia Ziadosti alebo do 40 dni odo nemoze mat prednost pred bezpecnym
diia overenia oznamenia, znamena sthlasné stanovisko s podanou ziadost'ou alebo oznamenim.* vykonanim klinickych Studii a ochranou
Odovodnenie: Je potrebné mat’ jasne zadefinované lehoty, aby bolo pre zadavatel'ov predikovatel'né bezpecnosti pacienta.

rostredie. Inak budi klinické $tiidie pre pacientov na Slovensku aj nad’alej tazko dostupné.

AOPP [zakon ¢. 145.1995 Z. z. ¢asti VIII. polozka 152,
145/1995 Z. z. Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’
polozka 152, Ziadame o vyrazné zniZenie alebo odpustenie poplatku pre nekomerény vyskum. To
znamena doplnenie nekomer¢ného klinického skusania pod polozku 152 odstavec Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
,OSLOBODENIE* doplnit’ bod 9. Alebo doplnit’ pismeno so znizenym poplatkom, ktory by .. , o , ’
odzrkadloval poziadavky CTR (nariadenie EU 536/2014 o klinickom skusani) Odévodnenie: Na pretoze] ¢ nad ramec legislativneho ndvrhu
zaklade CTR (nariadenie EU 536/2014) preambula bod 81 a &lanku 78 bod 4 a &lanku 86, nariadenie provely zdkona.
odporaca $tatom EU o podporu nekomeréného klinického skusania. Nakol’ko Slovenska republika v
ramci EU patri medzi posledné 2 krajiny, ktoré do dnesnej doby pozitivne nediskriminuje
nekomeréné klinické skusania.

AVEL [§ 138 ods. 2 pism. ba), bb), b¢) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm)
§ 138 ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm) Preradenie
spravnych deliktov stvisiacich s emergentnym systémom konkrétne spravnych deliktov podl'a § 138 Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm)) do niz$ej cenovej pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
hladiny pokut, konkrétne z 5.000-100.000 € do 500-25.000 € (z § 138 ods. 32 do § 138 ods. 30 ). novely zdkona.
Odovodnenie: Drzitelia registracie, ako aj distributori a lekarne, si od zavedenia ES poctivo plnia
svoje povinnosti, a preto si myslime, Ze nie je potrebné hrozit’ likvida¢nou pokutou.

AVEL [§ 18 ods. 1 pism. ad

INavrhujeme Gpravu ustanoveni upravujucich objednavky liekov cez informaény systém na
mimoriadne objedndvanie liekov (emergentny systém) nasledovne: § 18 (1) Drzitel’ povolenia na
vel'kodistribuciu liekov je povinny ,,ad) dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
lickov, ktory prevzal podl'a pismena ac), drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni do 2 pracovnych dni od uskuto¢nenia
objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), priCom drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni moze poziadat’ o dodanie tohto lieku
do 72 hodin od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) v pripade, ak je liek
objednany a ma byt dodany v diloch pracovného pokoja; ak ma drzitel’ povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov voci drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j

starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocni¢nej lekarni pohl'adavky za dodané lieky po uplynuti

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

22



dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat” humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, prevzaty podl'a pismena ac), len ak drzitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocnicnej lekarni uhradi cenu humanneho
lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at)
najneskor pri jeho prevzati,” Odoévodnenie: Emergentny systém (ES) za viac ako 4 roky fungovania
preukazal svoju opodstatnenost’, Co preukazuje aj cca 10 000 objednédvok mesacne v tomto systéme
na Slovensku. Délezité z nasho pohladu je, ze v pripade obmedzenej dostupnosti lieku na Slovensku
tento liek smeruje priamo za Rp/konkrétnym pacientom. Prave na zéklade niekol'’korocnych
praktickych skusenosti s ES si dovol'ujeme navrhnut’ tito zmenu. V praxi by tato zmena nepriniesla
zasadnl zmenu v dostupnosti lieckov pacientom, ked’ze by ostala ponechana sucasna tiprava
(nedela), ktora bezproblémovo v praxi funguje uz priblizne 3 roky, ale zaroven by bola moznost
neskorsieho dodania, ked’ 24. december je napr. streda. V tom pripade by sa dodanie pocas dni
pracovného pokoja uskutocnilo skuto¢ne iba v pripade redlnej potreby pacienta.

AVEL [CL.Ibod 59. (§ 18 ods. 1 pism. aa) bod 5.) legislativneho navrhu
Bod 59. Navrhované znenie (§ 18 ods. 1 pism. aa) bod 5. navrhujeme doplnit’ nasledovne (text za
bodkociarkou): ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribciu huméannych liekov vylu¢ne na
priame dodanie drzitel'ovi povolenia na poskytovanie LS vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej
lekarni; drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu huménnych liekov nesmie dodat’ humanny liek \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiciu asocidcie spocivajiicou v pravnej neistote, ak
humannych liekov a méze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej podl'a drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov
prvého bodu, ak tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a je zaroven v postaveni vyrobcu, drzitela
neslo o spatny predaj alebo vratenie podla odseku 18; to neplati pre humanny liek, vo vztahu ku registrdacie, splnomocneného zastupcu
ktorému je drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov zaroven aj drzitelom povolenia vyrobcu alebo drzitel'a registracie alebo
na vyrobu humanneho lieku, drzitel'om registracie humanneho lieku, alebo ich splnomocnenym ubezného dovozcu lieku. Ministerstvo
zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitefom povolenia na stibezny dovoz humanneho lieku, a z tohto dévodu navrhovanu vupravu dopliuje
stcasne pri dodavani tohto humanneho lieku vystupuje ako drzitel’ povolenia na vyrobu tohto ca P Specifikaciu v zmysle ktorej, sa vyrobca,
humanneho lieku, drzitel registracie tohto humanneho lieku, ich splnomocneny zastupca v drzitel registrdacie, splnomocneny zdstupca
Slovenskej republike, alebo v pozicii dodavatel’a humanneho lieku, ktory uskuto¢nil sibezny dovoz vyrobcu alebo drzitela registracie alebo
tohto humanneho lieku. Odévodnenie: Novelou navrhované znenie bodu 5 moze sposobit’ aplikaéné subezny dovozca, ktori su zaroven
problémy v pripade, ak je drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, drzitelom registracie lieku, ich velkodistributorom, povazuju pre ucely
splnomocnenym zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitelom povolenia na subezny dovoz novozavadzanych pravidiel za osoby
licku, zaroven drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov. V takom pripade by bolo sporné, ¢i v postaveni vyrobcu, drzitela registracie,
vel’kodistributor lickov, ktory nadobudol kategorizovany liek od takéhoto subjektu v dvojakom ;plnomocneného zastupcu vyrobcu alebo
postaveni, mdze tento kategorizovany lick dodat’ d’al§iemu velkodistribtorovi v ramci drzitela registrdcie alebo dovozcu a nie za
redistribucie, ktora sa bezne medzi velkodistributormi deje, ak vyrobca dodava lieky len jednému, velkodistributora.
alebo len niekol’kym velkodistribitorom. Navrhujeme upravu novelizovaného znenia tak, ze
poruSenie povinnosti v bode 5. sa bude vzdy posudzovat podla toho, v akej pozicii prvotny
dodavatel’ liekov vystupuje, ¢i ako velkodistribtitor (poruSenie povinnosti), alebo v inom postaveni
(neporusenie povinnosti).

AVEL [CL I bod 60.( § 18 ods. 1 pism. ai) legislativneho navrhu Wini .. . il
Bod 60. Navrhované znenie pism. ai) dopiiianého do § 18 ods. 1 navrhujeme upravit’ nasledovne zn{sters.tvo 5a czast(')’cn'e stotoz;zl °

, o . e . g e, o . x ls pripomienkou asocidcie, pretoze ma za to,

(doplneny text za slovom "ministerstvom™): (1) Drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu liekov je CA

povinny ai) uchovavat’ v priestoroch na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané
ovolenie iba lieky, ktoré (nadobudol) obstaral ako drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov

Ce je nevyhnutné a opodstatnené nadalej
umoznit vykon zdlozného prava a konkurzu.
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alebo lieky, ktorych vlastnikom je ich drzitel registracie a lieky obstarané zdravotnymi poistoviiami
alebo ministerstvom, alebo lieky, ktoré obstaral podl'a osobitného predpisu xx), priCom drzitel

ovolenia na velkodistribuciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek zaradeny v zozname

ategorizovanych liekov obstarany podl'a osobitného predpisu xx) inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov a méze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti. xx) §151m ods. 4 Zakona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik; Zakon €.
7/2005 Z. z. Zakon o konkurze a restrukturalizécii a o zmene a doplneni niektorych zédkonov; § 476
a nasl. Zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik Odévodnenie: Navrhované znenie ustanovenia
§-u 18 ods. 1 pism. ai) upravuje povinnost’ drzitel'a povolenia na velkodistribticiu lieckov uchovavat’
v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba lieky, ktoré
(nadobudol) obstaral ako drzitel’ povolenia na velkodistribticiu liekov, alebo lieky, ktorych
vlastnikom je ich drzitel registracie a lieky obstarané zdravotnymi poist'oviiami alebo
ministerstvom. V pripade takto stanovenej zakonnej povinnosti by drzitel' povolenia na
vel'kodistribuciu lieckov zrejme porusoval povinnost’ uchovavania liekov vo svojich priestoroch, na
ktoré¢ ma vydané povolenie, ak by realizoval vykon zalozného prava podla § 151a a nasl.
Obcianskeho zédkonnika a z tohto dovodu by mu zélozca vydal lieky ako predmet zalohu plniac si
zakonnu povinnost’ normovanti v § 151m ods. 4 Obc¢ianskeho zakonnika. Lieky su sposobilym
predmetom zalozného prava podla § 151d Obcianskeho zdkonnika, a drzitelia povolenia na
vel'kodistribuciu liekov bezne uzatvaraju s poskytovatel'mi lekarenskej starostlivosti zalozné
zmluvy, ktorych predmetom su lieky (zasoby liekov) a v pripade insolventnosti dlznika realizuji
vykon zalozného prava k zasobam (lickom), priCom v ramci tejto realizacie vykonu zalozného prava
uchovavaji vo svojich priestoroch, na ktoré maji vydané povolenie na vel’kodistribuciu liekov,
licky postihnuté vykonom zalozného prava, a to do ¢asu ich predaja tretej osobe opravnene;j
zaobchadzat’ s lieckmi. Podl'a § 151m ods. 4 Ob¢ianskeho zakonnika, ZaloZca je povinny strpiet’
vykon zalozného prava a je povinny poskytnut’ zaloznému veritel'ovi sti¢innost’ potrebnii na vykon
zalozného prava. Najmi je povinny vydat’ zaloznému veritel'ovi zaloh a doklady potrebné na
prevzatie, prevod a uzivanie zalohu a poskytnit’ akiikol'vek inu sti¢innost’ ur¢ent v zmluve o
zriadeni zalozného prava. Rovnakt povinnost’ ma aj tretia osoba, ktora ma zaloh alebo doklady
potrebné na prevzatie, prevod a uzivanie zalohu u seba. Rovnako by tito povinnost’ velkodistributor
lickov zrejme porusoval, ak by nadobudol lieky v konkurze pri speniazovani konkurznej podstaty
upadcu, ktory je subjektom opravnenym zaobchadzat’ s lieckmi podl'a zakona o liekoch a
zdravotnickych pomockach. Vystava teda otazka, ¢i nadobudnutie liekov v ramci vykonu zalozného
prava a v konkurze, alebo aj na zaklade zmluvy o predaji podniku podla § 476 a nasl. Obchodného
zakonnika alebo z titulu zabezpecovacieho prevodu prava podla § 553 Obcianskeho zakonnika, je
povazované za nadobudnutie liekov, ktoré vel'kodistributor liekov nadobudol ako drzitel’ povolenia
na vel’kodistribuciu lickov, resp. ¢i je Obciansky zakonnik, Zakon o konkurze a restrukturalizacii a
Obchodny zakonnik nadradenou pravnou upravou nad zdkonnymi obmedzeniami v zakone o
lickoch a zdravotnickych pomdckach tykajucimi sa uchovavania liekov. Za vhodné navrhujeme
pravnu upravu novo vkladaného pism. ai) v § 18 ods. 1 precizovat,, aby nedoslo schvalenim novely
k poskodeniu veritel'ov — vel'kodistribitorov liekov pri ochrane ich pohl'adavok zabezpecenych
zakonnym spdsobom, a aby neboli ukrateny v konkurzoch pri uspokojovani svojich
zabezpecovanych pohl'adavok.
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AVEL

'V § 18 navrhujeme vloZit’ sa za ods. 19 novy ods. 20

'V § 18 navrhujeme vlozit’ sa za ods. 19 novy ods. 20 : ,,(20) Pri dodani tovaru, ak je potravinou,
drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribuciu liekov sa ustanovenia osobitného predpisu 31) nevzt'ahuju
na drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov.* Pripadne doplnit’ do zdkona ¢. 91/2019 Z. z. o
neprimeranych podmienkach v obchode s potravinami a o zmene a doplneni niektorych zadkonov: V
§ 3 sa za odsek 6 vkladd novy odsek 7, ktory znie nasledovne: ,,(7) Neprimerané podmienky podl'a
odseku 5 sa nevztahuju na drzitel'a povolenia na velkodistribliciu liekov a na poskytovatela
lekarenskej starostlivosti podl'a osobitného predpisu.28)“ Poznamka pod ¢iarou k odkazu 28 znie:
,28) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiajii niektoré zékony.*
Odovodnenie: Zakon ¢. 91/2019 Z. z. o neprimeranych podmienkach v obchode s potravinami a o
zmene a doplneni niektorych zakonov bol prijimany s imyslom ochrany podnikatel'ov v
potravinarskom priemysle pred znevyhodfiovanim spésobenym uplatiiovanim neprimeranych
podmienok kladenych obchodnymi ret'azcami a korporaciami, pricom za subjekty podliehajuce tejto
regulacii sa, na rozdiel od poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti, povazuju aj drzitelia povolenia
na vel'kodistribuciu liekov, a to aj napriek tomu, Ze ich sortiment netvoria rychlo sa kaziace
potraviny, potraviny s kratkou dobou spotreby alebo potraviny, ktoré sa dodavaju na vel'mi
frekventovanej baze, ale ho tvoria najmai Specifické dietetické potraviny (vratane kategorizovanych
dietetickych potravin hradenych z verejného zdravotného poistenia) a potraviny na osobitné
vyzivové ucely. Skuto¢nost’, Ze sa tento zakon uplatiiuje pri nakupe potravin drzitel'mi povolenia na
vel’kodistribuciu lickov spdsobuje zna¢né finanéné, ale aj administrativne naklady pre drzitelov
povolenia na velkodistribticiu lieckov, najma v spojeni so zmenou fakturacie vyvolanou skratenim
lehoty splatnosti kiipnej ceny potravin, ktoré st vel'kodistribitormi dodavané ako doplnkovy ¢i iny
sortiment lekarne. Zakon ¢&. 383/2019 Z. z. Zakon, ktorym sa meni a dopiiia zakon &. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zédkony, s G&innostou od 1.1.2020 do § 24 doplnil
odsek 4, ktory znie: ,,(4) Na zakladny sortiment nemocnicnej lekarne a verejnej lekarne podl'a
odseku 1 pism. ¢) a doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne, nemocnic¢nej lekarne a
vydajne zdravotnickych pomocok podl'a odseku 3, ak je potravinou, sa pri jeho dodani
poskytovatel'ovi lekarenske;j starostlivosti na ucely vydaja vo verejnej lekarni, nemocni¢nej lekarni a
vydajni zdravotnickych pomocok nevzt'ahuji ustanovenia osobitného predpisu.31)*“. Obdobné
ustanovenie pozadujeme doplnit’ do zakona ¢. 362/2011 Z. z. aj vo vztahu k dodavkam tychto
Specifickych potravin vel’kodistribatorom liekov, a to v Casti Povinnosti drzitel'a na velkodistribuciu
lickov, alternativne do zakona ¢. 91/2019 Z. z. o neprimeranych podmienkach v obchode s
[potravinami.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AZZ7Z SR

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

INavrhujeme doplnit’ ustanovenie § 25 ods. 1 zédkona ¢. 576.2004 Z. z. 0 nové pismeno 1) s
nasledovnym znenim: “r) in§pektorovi spravnej klinickej praxe Statneho tstavu pre kontrolu lieciv,
osobe urcenej zadavatel'om klinického skusania a ¢lenovi etickej komisie pre klinické skusanie a
pracovnikovi centra klinického skusSania na ui¢el overenia stiladu vykonavania biomedicinskeho
vyskumu a klinického skusania so zasadami spravnej klinickej praxe a s poziadavkami podl'a
osobitnych predpisov56).“ 56) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach”
odovodnenie: V zakone ¢. 362/2011 Z. z. st stanovené povinnosti pre inspektorov SUKL,

zadavatel'ov klinického sktisania aj ¢lenov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentécie

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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ucastnika klinického skuisania nevedia uvedené subjekty overit uplnost’ dat a Gplnost hlaseni.
IRovnako aj vhodnost’ G¢astnika a postupy v klinickom skusani sa daju overit’ iba na zaklade
zdravotnej dokumentacie. Povinnost’ overit’ vhodnost ucastnika je ulozend zadavatel'ovi ale aj
inSpektorovi spravnej klinickej praxe. V stlade so zasadou zakonnosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. a)
INariadenia a zadsadou integrity a dovernosti podl'a 1. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia je potrebné, aby
zakon €. 576/2004 Z. z. a zakon €. 153/2013 Z. z. reflektovali fakticky stav v podobe pristupu
zadavatel’a klinického skusania a ¢lenov etickej komisie pre klinické skusanie k udajom zo
zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického skuiSania. Tato povinnost’ je nutna aj z dovodu
prikazu ministerky 4/2018, kde sa zriad’uju pracoviska klinického skusania, v ktorych mézu
pracovat’ aj nezdravotnicki pracovnici a ktorym by bol na Gcely vykonavania klinického skuSania
zamietnuty pristup do zdravotnej dokumentacie ucastnika klinického sktiania. Tato zasadna
pripomienka bezprostredne reaguje aj na zakon ¢. 362/2011 Z. z. a na Dodatok ¢. 1 k Prikazu
ministerky zdravotnictva ¢. 4/2018 zo dna 16.05.2019 ¢islo: S09012-2019-1VV-001, ktory
nadobudol G¢innost’ diia 01.06.2019, a ktorym bola prijata priloha ¢. 1 - Navrh vzorovej zmluvy o
klinickom sktsani. 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
zavizuju zmluvnu stranu, poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, aby za u¢elom monitorovania
klinického skuSania spristupnil monitorujucim osobam vsetku stvisiacu dokumentaciu, vratane
zdravotnej dokumentécie. 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 zahina vSetky formy biomedicinskeho vyskumu,
vratane klinického skiiania. Prijatim navrhovanej zmeny by doslo k odstraneniu si¢asného
pretrvavajuceho stavu, ktory spociva v tom, ze sice vSetky prebichajice klinické skisania
podlichaji 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 zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych udajov. V neposlednom rade lekari v pozicii skusajtcich, ktori takto spristupfiuju udaje zo
zdravotnej dokumentacie monitorom a inSpektorom spravnej klinickej praxe sa dennodenne
vystavuju riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakol’ko ich spravanie napiia znaky skutkovej
podstaty trestného ¢inu neopravneného nakladania s osobnymi idajmi podla § 374 Trestného
zakona. Upozorfiiujeme, Ze tato zasadna pripomienka uz bola niekol’ko krat prijata v ramci MPK,
konkrétne v LP/2019/453, LP/2019/556 ako aj LP/2018/593, kde bola navrhovana zo strany UOOU.
IV ramci LP/2019/556 sice bola akceptovand, ale nebola zapracovana v prislusnej novele zakona.

AZZ7Z SR

§ 29d ods. 5
INavrhujeme v § 29d v odseku 5 doplnit’ na konci nasledovny text: ,,a v anglickom jazyku; v pripade

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona a povinnost vydavat

rozporu medzi oboma jazykovymi verziami ma slovenska jazykova verzia rozhodnutia $tatneho N rozhodnutia v spravnom konani tak
Gstavu prednost™. Oddvodnenie: Rozhodnutie vklada do eurdpskeho elektronického portalu SUKL, v slovenskom ako aj v anglickom jazyku nie
pricom anglicka verzia by vyrazne zefektivnila komunikaciu. e uloZena narodnou ani europskou pravnou
upravou.
AZZZ SR § 29n ods. 2 pism. c), ods. 4 Minfstergtvoksa cviastq’cvn'e Sl‘otoz'rfil(?
INavrhujeme v § 29n ods. 2 vypustit’ odsek 4. Odovodnenie Predmetna komunikécia bude v zmysle CA [ Pripomienton asociacie, p retoze ju

nariadenia prebiehat’ prostrednictvom eurdpskeho elektronického portalu.

povazuje za opodstatnenii. Ministerstvo

nepristupilo k vypusteniu predmetnych
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ustanoveni. Ministerstvo predmetné
ustanovenia modifikovalo tak, aby bolo
suladné s nastavenymi procesmi.

AZZZ SR

§ 5 ods. 2 pism. a) a ods. 8 zakona ¢. 576.2004 Z. z.

S poukédzanim na znenie §142a je potrebné vykonat’ zmenu aj v § 5 ods. 2 pism. a) a ods. 8 zdkona
C. 576/2004 Z. z., ktoré rovnako upravuju zriadenie etickej komisie pre klinické skusanie,
nasledovne: V § 5 ods. 2 pism. a) navrhujeme nahradit’ slovo ,,vratane* slovom ,,okrem* a text
upravit’ nasledovne: ,,a) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickych otazok vznikajtcich
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a biomedicinskeho vyskumu okrem klinického skuSania
humanneho lieku, klinického skiisania zdravotnickej pomdcky a studie vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro,”. Znenie § 5 ods. 8 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,(8) Zriadenie
etickej komisie na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri klinickom skasani humannych
lickov, klinickom skusani zdravotnickych pomdcok alebo studii vykonu diagnostickej zdravotnicke;j
pomdcky in vitro a jej postupy upravuje osobitny predpis.9).“. Oddvodnenie: Je nevyhnutné
odstranit’ duplicitu pravnej Gpravy zriadenia Etickej komisie pre klinické skisanie humannych
lickov, zdravotnickych pomdcok a $tudiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
nakol’ko aj v sucasnosti je tato problematiky paralelne upravena v dvoch zakonnych normach, ¢o v
raxi moze viest' k zméatocnosti a nevykonatel'nosti prisluSnych ustanoveni.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

existujucich etickych komisii.

asocidcie, pretoze md za to, ze je nevyhnutné
jednoznacne urcit kompetencie jednotlivych

AZZZ SR

79, § 46 ods. 3

Zmena upravy terapeutického pouzitia liecku oddévodnenie: Vitame vynatie off label pouzitia
registrovanych liekov z procesu povolovania terapeutického pouzitia lieku. Navrhujeme zaroven
roz§irit moznost’ povolenia na pouzitie klinicky skasaného lieku v zmysle §46 ods.3 pism d) zo
stiCasného nastavenia pre jednotlivca po skonéeni jeho tcasti na klinickom skti$ani na skupinu
pacientov, bez ohl'adu na to, ¢i boli tiCastnikmi klinického skusania, a to za podmienky, ze
vzhl'adom na vysledky klinického skusania existuje dovodny predpoklad Gi¢innosti a bezpe€nosti
licku a prebieha registracia lieku, alebo sa buduci drzitel’ registracie zaviaze, Ze v urcenej lehote
poda ziadost’ o registraciu. Obdobnt Gpravu pouzitia klinicky skusaného lieku obsahuje napr. ¢lanok
L5121-12-1 franctizskeho zékona o verejnom zdravi (Code de la santé publique). Zaroven
navrhujeme, aby aktivnu legitimaciu na podanie ziadosti o terapeutické pouzitie liecku podla §46
imal popri poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti aj drzitel’ registracie, resp. v pripade skusaného
licku buduci drzitel’ registracie. Uvedend zmena umozni drzitel'om registracie vytvorit’ pre cielova
skupinu pacientov v Slovenskej republike systematicky lieebny program s rovnako nastavenymi
podmienkami pre vSetkych poskytovatel'ov a pacientov, resp. zaclenit’ slovenskych pacientov do
existujicich globalnych programov a tym zabezpecit' pre slovenskych pacientov pristup k
najmodernejSej lieCbe. V zaujme zabezpetenia bezplatnej lieCby pri terapeutickom pouziti lieku
zaroven navrhujeme explicitne umoznit’ pouzitie tzv. nekomerénych baleni ur¢enych na klinické
skusanie az do momentu kategorizacie lieku. Pri pouziti takychto nekomercnych baleni lieku budu
drzitelia registracie schopni zabezpecit’ dostupnost’ liecCby formou bezodplatnych darov
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, u ktorych bude liecba prebiehat’. Dodato¢né naklady na
liecbu zo zdravotného poistenia tak preto nevzniknu. Uvedend Gprava zaroven umozni, aby pacienti
nastaveni na lieCbu skisanym lieckom podl'a §46 ods.3 pism d) mali zabezpecent kontinuitu
bezplatnej/hradenej liecby az do momentu kategorizacie lieku aj v pripade ak zdravotna poistovna

neschvali tthradu na vynimku.

pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
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AZZZ SR

CL. I, § 138 ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm)
Preradenie spravnych deliktov suvisiacich s emergentnym systémom konkrétne spravnych deliktov
podla § 138 ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm)) do
nizsej cenovej hladiny pokut, konkrétne z 5.000-100.000 € do 500-25.000 € (z § 138 ods. 32 do §
138 ods. 30 ). odovodnenie: Drzitelia registracie, ako aj distributori a lekarne, si od zavedenia ES
octivo plnia svoje povinnosti, a preto si myslime, Ze nie je potrebné hrozit’ likvidacnou pokutou.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AZZZ SR

C1.1,§ 18 ods. 1 pism. ad)
INavrhované znenie: ,,ad) dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory
prevzal podla pismena ac), drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni do (navrhujeme nahradit’ namiesto ,,48 hodin*
nasledovné) 2 pracovnych dni od uskuto¢nenia objednavky podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au),
(navrhujeme nahradit’ namiesto ,,alebo ak koniec lehoty pripadne na nedel’u, dodat’ tento liek do 72
hodin“ nasledovné) pricom drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni moze poziadat’ o dodanie tohto lieku do 72 hodin od
uskutoénenia objednavky podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au)v pripade, ak je lick objednany a ma byt
dodany v diloch pracovného pokoja; ak ma drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov
voci drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
nmemocnicnej lekarni pohl'adavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej
lehoty splatnosti, musi dodat” humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, prevzaty
podl'a pismena ac), len ak drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo nemocni¢nej lekarni uhradi cenu humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov objednaného podl'a § 23 ods. 1 pism. at) najneskor pri jeho prevzati,
odovodnenie: Emergentny systém (ES) za viac ako 4 roky fungovania preukazal svoju
opodstatnenost’, ¢o preukazuje aj cca 10 000 objednavok mesacne v tomto systéme na Slovensku.
Do6lezité z nasho pohladu je, Ze v pripade obmedzenej dostupnosti lieku na Slovensku tento liek
smeruje priamo za Rp/konkrétnym pacientom. Prave na zaklade niekol'koro¢nych praktickych
skusenosti s ES si dovol'ujeme navrhnit tato zmenu. V praxi by tato zmena nepriniesla zasadnu
zmenu v dostupnosti lickov pacientom, ked’Ze by ostala ponechana sticasna uprava (nedel’a), ktora
bezproblémovo v praxi funguje uz priblizne 3 roky, ale zaroven by bola moznost’ neskorsieho
dodania, ked’ 24. december je napr. streda. V tom pripade by sa dodanie poc¢as dni pracovného
okoja uskutocnilo skutocne iba v pripade redlnej potreby pacienta.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AZZZ SR

Cl. 1 ,846 ods. 4; § 61, ods. 8; § 62, ods. 9:

INavrhovanou upravou § 46 ods 3 (bod 79 navrhovanej novely) sa meni terapeutické pouzitie
humanneho lieku ur¢eného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota alebo
pri riziku zavazného zhorSenia zdravotného stavu. V tejto suvislosti je potrebné upravit’ aj dovoz
takého humanneho lieku, konkrétne potrebu tpravy obalov a pisomnej informacie pre pouzivatel’a.
INavrhujeme preto doplnit’ aj nasledovnu Gpravu zadkona: * Do § 46, ods. 4 sa na koniec pridava veta
,Na takto povolené lieky sa nevztahuje poziadavka § 61, § 62 a §63.“ « V § 61, ods. 8 sa vypustaji
slova ,,0 humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo®; za slovami ,,s dostupnost'ou humanneho lieku* sa
dopliiia text ,,alebo v inych opodstatnenych pripadoch® a na konci znenia sa dopliiia text ,,alebo moze
povolit’ napravu, ktorou sa vonkajsi obal humanneho lieku dostane do suladu s uvedenymi
odsekmi.”; vysledné znenie odseku je: ,,Ak humanny liek nie je ur¢eny na vydanie pacientovi alebo
ide o humanny liek na ojedinelé ochorenie alebo su problémy s dostupnostou humanneho lieku

alebo v inych opodstatnenych pripadoch, §tatny tistav moze povolit vynimku z uvadzania tidajov na

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asocidcie a v jej zmysle upravilo dotknuté
ustanovenia.
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vonkajSom obale a na vniitornom obale podl'a odsekov 1 az 5 alebo ich uvadzania v Statnom jazyku
a tidaja podla odseku 6 Braillovym pismom alebo moze povolit’ napravu, ktorou sa vonkajsi obal
humanneho lieku dostane do stladu s uvedenymi odsekmi.“ « V § 62, ods. 9 sa vypustaja slova ,,0
humanny liek podl'a § 46 ods. 4 alebo*; d’alej sa vypustaju slova ,,ich uvadzania“; za slovami ,,s
dostupnostou humanneho lieku“ sa dopiia text ,,v inych opodstatnenych pripadoch® a na konci
znenia sa dopliiia text ,,alebo moZe povolit’ napravu, ktorou sa zabezpeéi dostupnost” aktualneho
znenie pisomnej informécie pre pouzivatela.”; vysledné znenie odseku je: ,,Ak humanny liek nie je
uréeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé ochorenie alebo st problémy s
dostupnostou humanneho lieku alebo v inych opodstatnenych pripadoch, $tatny ustav méze povolit
vynimku z uvadzania Gidajov v pisomnej informacii pre pouzivatel'a humanneho lieku v §tatnom
jazyku a udajov podla odseku 3 vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych alebo v
pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo) alebo moéZe povolit’ napravu, ktorou sa zabezpeci
dostupnost’” aktualneho znenie pisomnej informacie pre pouzivatel'a.” Oddvodnenie: Odstranenie
uvedenych ¢asti sa pravdepodobne opomenulo pri novelizacii zakona v roku 2018 (novela ¢.
156/2018 Z. z., u¢innd od 15.6.2018). Nie je nevyhnutné, aby SUKL udelil d’al§iu vynimku pri
rovnakom povol'ovani, pre ktoré uz vydalo povolenie MZ SR podla § 46 ods. 4 zdkona ¢. 362/2011
Zb. Pomocou navrhovanej Gipravy sa teda odstranuje potreba pisomnej informacie pre pouzivatel’a,
obalov a suhrnu charakteristickych vlastnosti v slovenskom jazyku pre lieky povolené MZ SR, ¢o v
praxi nie je mozné splnit’. Zarovei sa Statnemu ustavu rozsiruje priestor, aby v opodstatnenych
ripadoch mal moznost’ zdostupnit’ slovensku verziu obalov a pisomnej informacie pre pouzivatela.

AZZZ SR

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 l'udska plazma, ktora ma byt
predmetom vyvozu (d’alej len ,,vyvazana l'udska plazma“), bola alebo bude pripravovana v stlade s
§ 69, oddvodnenie: Rovnaké oddvodnenie ako v bode 9 tychto pripomienok.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za nevyhnutnii aj
napriek potencidlnemu zvySeniu
administrativnej zataze tykajucej sa
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.

AZZZ SR

CL. I bod 139, § 119 ods. 12 pism. a)

INavrhujeme zachovat’ pévodné znenie § 119 ods. 12 pism. a), t. j. ponechat’ v zakone slova: ,,v
stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii,*.
odovodnenie: Pouzitie lieku, ktoré nie je uvedené v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku (d’alej
len ,,SPC*), napriklad pouzitie lieku na inu indikéciu, mozno oznacit’ sa tzv. ,,0ff-label pouzitie®
licku. Ak bude predpisujuci lekar pouzivat liek v rozpore s SPC — teda pouzije lick off-label —
mepostupuje lege artis (okrem Specifickych pripadov, kedy je mozné postupovat’ lege artis aj napriek
tomu, ze liek je pouzity off-label — podl'a § 46 ods. 3 a nasl. zdkona o liekoch a podl'a § 29 a nasl.
zakona o liekoch). Kazdy liek (jeho balenie) obsahuje pisomnut informaciu pre pacienta a je verejne
dostupné aj jeho SPC (napriklad na webovom sidle SUKL-u), ktoré obsahuje vietky relevantné
udaje suvisiace s jeho registrovanym pouzivanim (registrované indikacie, davkovanie, upozornenia
a podobne). Ak by bol liek pouzity off-label, jeho pouzitie s tymito udajmi nebude koreSpondovat,
co mdze byt pricinou nejasnosti, neporozumenia, nespravnej interpretacie, nespravneho vysvetlenia
a aplikacie informdcii zo strany pacienta. V§eobecné umoznenie off-label preskripcie moze v

\Ministerstvo sa stotoznilo s ndavrhom
asocidcie, pricom v sulade s pripomienkami
vznesenymi inymi subjektmi vo vztahu

k preskripcii liekov nad ramec suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku zavadza
podmienky pre takuto preskripciu liekov.
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pripade nespravneho pouzitia lieku viest’ k dosledkom na zdravi i Zivote pacienta, ako aj k
finanénym dopadom v dosledku neoc¢akavanej nevyhnutnej zdravotnej starostlivosti. V navrhu
novely nie je rieSend zodpovednost’ za pripadné Sskody na zdravi na strane pacientov spdsobené
pouzitim lieku off-label. Zachovanie pdvodného znenia nekoliduje so zdmerom ministerstva
zjednodusit’ administrativny proces schval'ovania off-label lie¢by a ponechava v platnosti pravny
ramec zodpovednosti za takuto preskripciu. Schvalovaci proces liekov sa opiera o medicinu
dokazov a SPC, ktory je schval'ovany pri centralizovanej procedure na eurdpskej tirovni a vychadza
z tohto principu. Navrhované znenie je v protiklade s tymto principom a vnésa do legislativy pravnu
neistotu.

AZZZ SR

C1. I bod 189, § 138 ods. 3 pism. ar)

INavrhujeme do novonavrhnutého znenia § 138 ods. 3 pism. ar) zakona doplnit’ za slova ,.ktorych
vlastnikom je ich drzitel registracie* ¢iarku a nasledovny text: ,,osoba, ktora ich uvadza na trh v
imene a na ucet ich drzitel'a registracie, osoba, ktora ich uvadza na trh v mene ich drzitel’a registracie
a na vlastny ucet, alebo osoba, vo vztahu ku ktorej je ich drzitel’ registracie spriaznenou
osobou22bc)“ oddvodnenie: Legislativno-technicka iprava v nadvéznosti na pravu v § 18 ods. 1
pism. ai).

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

asociacie a zosuladilo stanovenie

deliktudlnej zodpovednosti

ls novozavadzanou povinnostou, ktoru

ministerstvo modifikovalo na zdklade

pripomienky asocidcie vznesenej

k navrhovanému ustanoveniu § 18 ods. 1
ism. ai) zakona.

AZZZ SR

CL. I bod 195 § 138 ods. 30 pism. a)
IV § 138 ods. 30 pism. a) navrhujeme nahradit’ slovo ,,odoberal* slovom ,,pripravuje®. odévodnenie:
IRovnaké odovodnenie ako v bode 9 tychto pripomienok.

\Ministerstvo povazuje predmetnu
pripomienku za nadbytocnu, pretoze na
zaklade v tejto suvislosti asocidaciou
vznesenych ostatnych pripomienok upustilo
od zavedenia deliktualnej zodpovednosti
drzitela povolenia na vyvoz ludskej plazmy.

AZZZ SR

C1. I bod 195, § 138 ods. 30 pism. b)

IV § 138 ods. 30 pism. b) navrhujeme nahradit’ slova ,,alebo ktory vyraba“ slovami ,,a nevyraba®
odovodnenie: V § 138 ods. 30 pism. b) je potrebné upravit’ logiku daného ustanovenia. O spravny
delikt ide v pripade, ak spracovatel’ plazmy nie je drzitel'om registracie licku a zaroven tieto lieky
nevyraba pre takého drzitela.

\Ministerstvo povazuje predmetnu
pripomienku za nadbytocnu, pretozZe na
zaklade v tejto suvislosti asocidciou
vznesenych ostatnych pripomienok upustilo
od zavedenia deliktudlnej zodpovednosti
drzitela povolenia na vyvoz ludskej plazmy.

AZZ7Z SR

C1. I bod 222, § 142c¢ ods. 7

INavrhujeme do § 5 ods. 6 zdkona ¢. 153/2013 Z. z. doplnit’ nové pismeno ab), ktoré znie: ,,ab)
zadavatel'ovi klinického skuSania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne
vykonavanie klinického sktsania.27k) 27k) § 26-45 zakona ¢. 362/2011 Z. z.* Odévodnenie: V
stlade so zasadou zakonnosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych tidajov a o
volnom 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 tudajov Slovenskej republiky (d’alej
len ,,UOOU%), aby zakon &. 576/2004 Z. z. a zakon &. 153/2013 Z. z. reflektovali fakticky stav
zisteny UOOU v podobe pristupu zadavatel'a klinického skusania a ¢lenov etickej komisie pre
klinické skusanie k udajom zo zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického sktsania. V tejto
suvislosti povazujeme za potrebné upozornit’ na skutoCnost’, ze zadavatel klinického skuSania a
Clenovia etickej komisie pre klinické skusanie pri vykone dohl'adu nad priebehom klinického

skusania pristupuju k idajom ucastnikov klinického sktisania, ktoré tvoria sucast’ zdravotnej

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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dokumentacie vymedzenej v § 20 zakona €. 576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v §
25 zakona €. 576/2004 Z. z. a ani v § 5 ods. 6 zakona ¢. 153/2013 Z. z., ktoré presne definuju okruh
0sOb, ktoré sa mo6zu oboznamovat’ so zdravotnickou dokumentéciou pacienta.

AZZZ SR

C1. I bod 60, § 18 ods. 1 pism. ai)

INavrhujeme do novonavrhnutého znenia § 18 ods. 1 pism. ai) doplnit’ za slova ,ktorych vlastnikom
je ich drzitel registracie® ¢iarku a nasledovny text: ,,osoba, ktora ich uvddza na trh v mene a na ucet
ich drzitel'a registracie, osoba, ktora ich uvadza na trh v mene ich drzitel’a registracie a na vlastny
ucet, alebo osoba, vo vzt'ahu ku ktorej je ich drzitel’ registracie spriaznenou osobou22bc)*
IPozndmka pod ¢iarou k odkazu 22bc) znie: ,,22bc) § 9 ods. 1 pism. b) a e) zdkona ¢. 7/2005 Z. z. o
[konkurze a restrukturalizacii a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich
predpisov.* odévodnenie: Niektori drzitelia registracie liekov uvadzaju lieky na trh v Slovenske;
republiky a plnia si svoje zdkonné povinnosti tykajuce sa liekov, ktorych su drzite'mi registracie,
prostrednictvom tretich osdb — obvykle 0sob patriacich do rovnakej podnikatel'skej skupiny ako
drzitel’ registracie, v ramci ktorej st jednotlivé spolo¢nosti vzajomne vlastnicky alebo organizac¢ne
prepojené. Prostrednictvom tretich osob drzitelia registracie lickov plnia, okrem inych, napriklad aj
(1) povinnost’ zabezpecit', aby bol liek dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve pocas celého
trvania zaradenia lieku v zozname kategorizovanych liekov, alebo (ii) povinnost’ dodavat’ humanne
licky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktorych je drzitel'om registracie, objednané
prostrednictvom ISMOL-u (informacného systému na mimoriadne objednavanie liekov) podla § 23
ods. 1 pism. at) zdkona o lieckoch. Na plnenie vyssie uvedenych povinnosti maji tretie osoby

L ,poverené* drzitel'om registracie na uvadzanie liekov na slovensky trh uzatvorené s drziteI'mi
povolenia na velkodistribticiu liekov rézne formy zmlav o uskladneni tovaru (napr. zmluvu o
skladovani, zmluvu o konsigna¢nom sklade, komisionarsku zmluvu a podobne). Novonavrhované
znenie § 18 ods. 1 pism. ai) zdkona vysSie uvedené zmluvy medzi osobou ,,poverenou” drzitelom
registracie a drzitelom povolenia na velkodistribuciu lickov vylucuje. Preto navrhujeme doplnenie §
18 ods. 1 pism. ai) zakona, ktoré v praxi aplikovany postup vyjme z navrhovaného zakazu
skladovania liekov, ktorého Gi¢elom je, rovnako ako v pripade vys$sie uvedenych zmliv,
zabezpecenie dostupnosti lieckov na trhu v dostato¢énom mnozstve.

\Ministerstvo sa vecne stotoznilo
ls pripomienkou drzitela registrdcie a v jej
zmysle modifikovalo navrhovanii povinnost.

AZZZ SR

C1. I bod 86, § 70 ods. 2 pism. b)

IV § 70 ods. 2 pism. b) navrhujeme nahradit’ slovo ,,odoberal“ slovom ,,pripravuje®. odévodnenie:
INavrhujeme pouZzivanie slova ,,pripravovana‘“, nakol’ko okrem odberu je plazma aj nasledne
spracovana a zamrazena = vyrobny proces na urovni drZitel'a Povolenia na pripravu transfuznych
lickov v plnom rozsahu. Navrhujeme, aby povolenie mohlo byt vydané aj na I'udski plazmu, ktora
v ¢ase podania ziadosti eSte nebola odobratd. Tento navrh oddvodiujeme nasledovnymi
skutoénostami: 1. Ak Drzitelia povolenia na pripravu transfuznych liekov produkuju
plazmafereticku a/alebo plazmu uréenu na frakcionaciu a nasledné nedostant povolenie, nema tato
plazma terapeutické vyuzitie a v zmysle aktudlne platnej legislativy je povinnostou drzitel’a
IPovolenia na pripravu transfuznych liekov takuto plazmu zlikvidovat’. Nie je povolené jej iné
vyuzitie. Nemoznost’ Ziadat’ povolenie na vyvoz eSte neodobratej plazmy je teda vyrazne
demotivujuca pre spustenie akéhokol'vek plazmaferetického programu. 2. Plazma uréena na
frakcionaciu sa musi podl'a predpisov otestovat’ metddou NAT (nucleic acid test) na pat’ parametrov
(HIV,HAV,HBV,HCV,PVB19). Producenti plazmy na Slovensku nie vzdy maju moznost
realizovat’ testy na vSetkych tychto pat parametrov. V takom pripade testovanie realizuje sam
frakcionator vo svojom laboratoériu, pricom producent plazmy doda ku kazdej jednotke plazmy

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za nevyhnutni aj
napriek potencialnemu zvyseniu
administrativnej zdataze tykajicej sa
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.
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jednu vzorku na testovanie. Vyrobca jedného z najcastejSie pouzivanych NAT testovacich systémov
(Roche) garantuje validny vysledok len pre vzorky, ktoré nie st starsie ako Styri mesiace (od odberu
do testovania). Ak nebude jasne nastaveny casovy ramec, do akej doby od ziadosti bude vyvoz
povoleny, budu producenti plazmy musiet’ brat’ do tvahy najdlhs§iu mozna dobu spravneho konania.
|V praxi tak budi musiet’ ziadat’ o vyvoz napr. kazdé dva mesiace, aby mali istotu, Ze sa proces
zahfnajlci vydanie povolenia na vyvoz, odvoz plazmy a vzoriek na testovanie asovo stihne. Pritom
je potrebné zdoraznit’, ze z procesnych dovodov nie je mozno vzorky posielat’ vopred, ale musia byt
zaslané vzdy spoloc¢ne 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
opat’ 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 Case uz bola podana ziadost’ o vyvoz na konkrétny objem, nemohla by byt tato plazma
zaradena do planovanej zasielky. Vzorka na NAT testovanie moéze do odvozu d’al$ej zésielky
exspirovat’ a aj tato plazma bude zbytoc¢ne znehodnotena. 3. Nemoznost' Ziadat’ o povolenie na
vyvoz este neodobratej plazmy by mohla viest’ k neprimeranej administrativnej zatazi. Mozno
pritom vychadzat’ z aplikaénej praxe a Gipravy v Ceskej republike, kde sa povolenie na vyvoz
vydava nie na uz odobraté mnozstvo 'udskej plazmy, ale na dobu urcita, pocas ktorej mozno plazmu|
na zaklade povolenia vyviezt' (§ 24 ods. 4 ¢eského zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech). Pri tejto
uprave napr. spolo¢nost’ Takeda realizovala za rok 2020 asi 350 jednotlivych vyvozov plazmy na
zéklade jedného povolenia. Z liekov vyrobenych na zaklade tohto vyvozu benefitovali pacienti. Pri
slovenskej uprave by si rovnaky objem vyvozu vyZadoval 350 samostatnych ziadosti o vyvoz a
samostatnych spravnych konani. Tieto konania by blokovali kapacity ziadatela aj ministerstva. Pri
takomto pocte spravnych konani by taktiez mohlo ddjst’ k zdrZzaniam, ktoré by viedli k
znehodnoteniu odobratej plazmy. Vzhl'adom na to, ako je plazma vzacnym zdrojom, je akékol'vek
jej mnozstvo, ktoré vyjde navnivo¢, neetickym plytvanim. Preto povazujeme za vhodné nastavit
pravnu upravu tak, aby sa v maximalnej moznej miere predchadzalo situaciam, 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 urceny uz v ziadosti a bude teda pod kontrolou ministerstva. Takisto aj doba, pocas
ktorej mozno I'udsku plazmu vyviezt, bude ur¢ena v povoleni a ostane teda pod kontrolou
iministerstva.

AZZ7Z SR

C1. I bod 87, § 70 ods. 3 pism. b)

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za nevyhnutnu aj
napriek potencialnemu zvyseniu
administrativnej zataze tykajucej sa

IV § 70 ods. 3 pism. b) navrhujeme nahradit’ slovo ,,odoberal“ slovom ,,pripravuje®. odévodnenie: N , L
. . , . . povolovania vyvozu. Okrem toho,

IRovnaké odévodnenie ako v bode 9 tychto pripomienok. . , Ly ,
ministerstvo ma za to, ze este neodobratu
plazmu nemozno povazovat za nadbytocnu,
pricom nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou pre jej vyvoz.

AZZZ SR [CL. 1, § 18 ods. 1 pism. aa) bod 5. CA Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

Navrhované znenie: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov vylu¢ne

asocidcie spocivajiicou v pravnej neistote, ak
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na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na poskytovanie LS vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej
lekarni; drzitel’ povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov a méze ho dodat’ iba drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej podl'a
prvého bodu, ak tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu huméannych liekov a
neslo o spitny predaj alebo vratenie podla odseku 18; (navrhujeme pridat’ nasledovné) to neplati pre
humanny liek, vo vztahu ku ktorému je drzitel’ povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov
zaroven aj drzitelom povolenia na vyrobu humanneho lieku, drzitel'om registracie humanneho lieku,
alebo ich splnomocnenym zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitel'om povolenia na sibezny
dovoz humanneho lieku, a sucasne pri dodavani tohto humanneho lieku vystupuje ako drzitel
povolenia na vyrobu tohto humanneho lieku, drzitel’ registracie tohto humanneho lieku, ich
splnomocneny zastupca v Slovenskej republike, alebo v pozicii dodavatel'a humanneho lieku, ktory
uskutocnil subezny dovoz tohto humanneho lieku. odévodnenie: Novelou navrhované znenie bodu 5
mdze sposobit’ aplikaéné problémy v pripade, ak je drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, drzitelom
registracie lieku, ich splnomocnenym zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitel'om povolenia
na subezny dovoz lieku, zaroven drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov. V takom pripade
by bolo sporné, ¢i velkodistributor liekov, ktory nadobudol kategorizovany liek od takéhoto
subjektu v dvojakom postaveni, moze tento kategorizovany liek dodat’ d’alSiemu velkodistributorovi
v ramci redistribuicie, ktora sa bezne medzi vel'kodistribiitormi deje, ak vyrobca dodava lieky len
jednému, alebo len niekol’kym velkodistributorom. Navrhujeme upravu novelizovaného znenia tak,
ze poruSenie povinnosti v bode 5. sa bude vzdy posudzovat’ podl'a toho, v akej pozicii prvotny
dodavatel’ lickov vystupuje, ¢i ako velkodistributor (porusenie povinnosti), alebo v inom postaveni
(neporusenie povinnosti).

drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov
e zaroven v postaveni vyrobcu, drzitela
registrdcie, splnomocneného zastupcu
vyrobcu alebo drzZitela registrdcie alebo
subezného dovozcu lieku. Ministerstvo

iz tohto dovodu navrhovanu upravu dopliiuje
o Specifikaciu v zmysle ktorej, sa vyrobca,
drzitel registrdcie, splnomocneny zdstupca
vyrobcu alebo drzitel'a registracie alebo
subezny dovozca, ktori su zaroven
velkodistributorom, povazuju pre ucely
novozavadzanych pravidiel za osoby

v postaveni vyrobcu, drzitela registrdcie,
;plnomocneného zastupcu vyrobcu alebo
drzitela registrdcie alebo dovozcu a nie za
velkodistributora.

AZZZ SR

k bodu 195 § 138 sa dopiiia odsekom 30, ktory znie: ,,(30) DrZitel’ povolenia na vyvoz Pudskej
plazmy sa dopusti iného spravneho deliktu, ak a) ¢estne vyhlasil, Ze vyvazana Pudska plazma
je nadbytocna a drZitel’ povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu, ktory ju
odobral, ju mohol pouZit’ na terapeutické ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v
zariadeni na poskytovanie istavnej zdravotnej starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma
vydané povolenie, b) kopiou zmluvy alebo inym spésobom preukazal, Ze vyvazanu 'udskua
plazmu priemyselne spracuje drZitel’ povolenia na vyrobu liekov z Pudskej plazmy, ktory nie
je drzite’om registracie lieku vyrobeného z 'udskej plazmy zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo ktory vyraba lieky vyrobené z Pudskej plazmy pre takého
drZitel’a registracie; c) neprijal opatrenia potrebné na zabezpecenie spéitného sledovania
vyvazanej 'udskej plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej Pudskej plazmy, d) na
poZiadanie ministerstva neposkytol ministerstvu informacie o vyvezenej Pudskej plazme.*.
INavrhujeme znenie § 138 odsek 30 v celosti vypustit’ Odovodnenie: Mame zato, ze hrozba sankcii
mdze ohrozit’ kontinuitu dodadvok l'udskej plazmy vyrobcom liekov s ndslednym vypadkom
dodavok liekov K navrhu znenia § 138 odsek 30 pismeno b) sme toho ndzoru, Ze ministerstvo pri
vydavani povolenia na vyvoz l'udskej plazmy vie odkontrolovat’ spravnost’ informacii tykajucich sa
osoby drzitel’a registracie lieku vyrobeného z 'udskej plazmy zaradeného do zoznamu
kategorizovanych liekov, ktoré Ziadatel’ predlozi v dokladoch podl'a § 70 odsek 3 pismeno c),
ziadatel nemd ziadnu moznost ovplyvnit’ pravidelné zmeny v zozname kategorizovanych liekov.

\Ministerstvo v plnom rozsahu akceptovalo
pripomienku asocidcie.

AZZZ SR

Y

K bodu 87 § 70 ods. 3 pismena b) a c) zneju: ,,b) predloZi cestné vyhlasenie drZitel’a povolenia
na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu, ktory vyvizani PPudska plazmu odobral, Ze

\Ministerstvo ciastocne akceptovalo
ripomienku asociacie, a to v casti bodu 4. -
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vyvazana Pudska plazma je nadbytofna a nemézZe byt’ pouZita na terapeutické ucely pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti v zariadeni na poskytovanie ustavnej zdravotnej
starostlivosti, na prevadzkovanie ktorého ma drzZitel’ povolenia na pripravu transfiznych
liekov v plnom rozsahu vydané povolenie, ¢) kopiou zmluvy alebo inym spéosobom preukaze,
Ze vyvazanu Pudsku plazmu priemyselne spracuje drZzitel’ povolenia na vyrobu liekov z
Pudskej plazmy, ktory je drzitePom registracie lieku vyrobeného z 'udskej plazmy zaradeného
v zozname Kkategorizovanych liekov alebo ktory vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy pre
takého drzitela registracie; osvedéena képia povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy
vydaného prislusnym organom ¢lenského Statu musi byt’ suc¢ast’ou Ziadosti o povolenie vyvozu
Pudskej plazmy.*

Zmenu v navrhu v § 70 odsek 3 pismeno c) takto: ¢) kdpiou zmluvy alebo inym spésobom
preukaze, ze vyvazanu l'udsku plazmu priemyselne spracuje drzitel’ povolenia na vyrobu liekov z
ludskej plazmy, ktory: 1. je drzitelom registracie lieku vyrobeného z l'udskej plazmy zaradené¢ho v
zozname kategorizovanych liekov, ktorého v§ak nemusi byt vyrobcom alebo 2. ktory vyraba lieky
vyrobené z l'udskej plazmy pre drzitel'a registracie lieku vyrobeného z I'ndskej plazmy zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov, alebo 3. vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy zaradené v
zozname kategorizovanych liekov a drzitel'om ich registracie je ina pravnicka osoba, priCom vSak
drzitel’ povolenia na vyrobu liekov z l'udskej plazmy, drzitel’ registracie lieku vyrobeného z I'udske;j
plazmy zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ako aj priamy odberatel’ l'udskej plazmy od
ziadatela podl'a odseku 2 pismeno a) patria do skupiny majetkovo, personalne a organiza¢ne
prepojenych subjektov zabezpecujlicich zber 'udskej plazmy, vyrobu lickov z 'udskej plazmy a ich
registraciu alebo 4. vyraba lieky vyrobené z l'udskej plazmy registrované v SR, ktoré nie st
zaradené v zozname kategorizovanych lickov, avSak su pouzivané na terapiu v Gstavnych
zdravotnickych zariadeniach; pricom existencia priameho zmluvného vztahu medzi ziadatel'om,
ktory je drzitel'om na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu a drzitelom povolenia na
vyrobu liekov z l'udskej plazmy nie je podmienkou. Osvedcena kdopia povolenia na vyrobu liekov z
ludskej plazmy spracovatel'a 'udskej plazmy vydaného prislusnym organom ¢lenského $tatu musi
byt sticastou ziadosti o povolenie vyvozu l'udskej plazmy. Odévodnenie: Z poznatkov z aplikacne;j
praxe navrhujeme modifikovat’ ustanovenie § 70 odsek 3 pismeno ¢) a to vo vztahu k terajsej
podmienke, Ze drzitel’ povolenia na vyrobu liekov musi byt’ zaroven drzitel'om registracie. Realne v
mnohych farmaceutickych koncernoch v EU je beznou praxou, ze vyrobca a drzitel’ registracie st
rozne pravnické osoby zabezpecujice konkrétne ¢innosti v ramei prislusnej skupiny, pricom tato
skutoénost’ z hl'adiska regulacie vyvozu nie je relevantna pre dosiahnutie zdkonom sledovanych
cicl'ov a preto nemoze byt prekdzkou udelenia povolenia na vyvoz. Na uvedené reaguje moznost’
doplnena v pismene ¢), bod 3. Podl'a navrhovaného znenia budu prichadzat’ do ivahy 4 moznosti
zohl'adnujuce vetky situcie vyskytujice sa v praxi s cielom zabezpecit’ dostatok liekov
vyrobenych z l'udskej plazmy pre potreby SR. Kategorizované lieky su prevazne lieky na lekéarsky
predpis (teda pre ambulantnych pacientov) navrhované znenie riesi v bode 4 pripady, kedy lieky
vyrobené z Pudskej plazmy podavaju UZZ (nakupené priamo a vykazované v ramci DRG), ktoré
vSak nemusia byt kategorizované, pricom ich pouzitie tvori ovel'a vicsi objem ako kategorizované
licky najcastejsie pouzivané v ambulantnej sfére. Mame zato, ze z hl'adiska regulacie vyvozu
I'udskej plazmy nie je relevantné, ¢i je medzi dotknutymi subjektami existuje priamy alebo
nepriamy zmluvny vzt'ah. Z dévodu odstranenia moznych nejasnosti navrhované znenie uvedené
spresiiuje v tom, Ze existencia priameho zmluvného vzt'ahu medzi ziadatel'om, ktory je drzitel'om na

pripustenia moznosti, aby vyvazana ludska
plazma bola spracovana vyrobcom
registrovanych, ale nekategorizovanych
liekov pouzivanych v slovenskych tistavnych
zdravotnickych zariadeniach. Ministerstvo
neakceptovalo pripomienku asocidcie v casti
bodu 3., pretoze zastava ndzor, Ze situdcia
uvedenda v bode 3. je reflektovana

v ministerstvom navrhovanom zneni novely
zakona.
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pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu a drzitel'om povolenia na vyrobu liekov z I'udskej
plazmy nie je podmienkou. K otazke ochrany pacientov v Slovenskej republike vo vézbe na
podmienku drzitel'a registracie lieku méme zato, Ze uvedené je dostatocne zabezpecené v § 9 zdkona
€. 363/2011 Z. z., podl'a ktorého maju drzitelia registracie liekov zaradenych v zozname
[kategorizovanych liekov povinnost’ zabezpecit' ich dostupnost.

AZZZ SR

k bodu 88 V § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripajaji tieto slova: ,,a len na mnoZstvo
odobratej Pudskej 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 udaj o predpokladanom mnozstve vyvazanej l'udskej plazmy, ktoré ziadatel’
planuje vyviest a to v objemovych jednotkéach a platnost’ povolenia. Povolenie mozno vydat’ iba na
dobu urcita, pricom v lehote do 30 dni po jej uplynuti je ziadatel' povinny predlozit MZ SR
pisomnu informaciu o skutoéne vyvezenom mnozstve s uvedenim konkrétneho objemu vyvezenej
plazmy.“ Odovodnenie: Za uc¢elom znizenia administrativnej naro¢nosti pri ziskavani povoleni na
vyvoz (na oboch stranach t.j. Ziadatel' a MZ SR) ked’Ze existujuce znenie vyZaduje ziadat’ o vyvozné
povolenie 12 a viac krat rocne, aj z dovodu zabezpecenia racionalnej (ekonomicky narocne;j)
logistiky vyvozu a pre vytvorenie podmienok na dodrzanie zaviazkov v dodavkach pre zahrani¢ného
partnera navrhujeme, aby bolo povolenie na vyvoz vydavané na dobu ur€itii — napr. 1 kalendarny
rok s tym, Ze ziadatel’ do ziadosti uvedie predpokladany objem vyvazanej 'udskej plazmy, o ktorej
mdze s odbornou starostlivostou 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
skutoéne vyvezenej l'udskej plazmy.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za nevyhnutni aj
napriek potencidlnemu zvyseniu
administrativnej zataze tykajucej sa
povolovania vyvozu. Okrem toho,
ministerstvo ma za to, Ze eSte neodobratu
plazmu nemozno povazovat za nadbytocnu,
pricom nadbytocnost plazmy je
neopomenutelnou podmienkou pre jej vyvoz.

AZZZ SR

k bodu 89 § 70 sa dopiiia odsekmi 6 a 7, ktoré znejii: ,,(6) Dritel’ povolenia na vyvoz Pudskej
plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie spitného sledovania vyvazanej 'udskej
plazmy a humannych liekov vyrabanych z vyvazanej Pudskej plazmy. (7) DrzZitel’ povolenia na
vyvoz 'udskej plazmy je na poZiadanie povinny poskytnut’ ministerstvu informacie o
ivyvezenej Pudskej plazme.“.
IPre odstranenie nejasnosti navrhujeme precizovat’ znenie novely v § 70 odsek 7 a to blizSou
identifikaciou druhu, rozsahu, Struktiry a obsahu informacii ktoré ma drzitel’ povolenia na vyvoz
ludskej plazmy povinnost’ na poziadanie ministerstva poskytnut’ Odévodnenie: V pripade ze
drzitel'om 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
otrebuje vopred poznat’ poziadavku ministerstva na ich druh, rozsah, Struktiru a obsah.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asocidcie za ucelom zabezpecenia riadneho
plnenia povinnosti drzitela povolenia na
vyvoz plazmy.

AZZZ SR

INie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy Plazma ¢erstvo zmrazena
urcena na frakcionaciu.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 48 tohto znenia (48) Plazma Cerstvo zmrazena
uréend na frakciondciu — je surovinou na priemyselné spracovanie na vyrobu liekov z plazmy.
Odovodnenie: V legislative nie je definované Ze transfizne zariadenie moze preklasifikovat’
transfiizny liek plazma Cerstvo zmrazena na plazmu Cerstvo zmrazent ur¢ent na frakcionaciu — tzn.
surovinu na vyrobu liekov z plazmy . vyhlaSka 158/2015 ktora definuje typy transfuznych liekov
nepozna typ transfuzneho lieku plazma Cerstvo zmrazena z celej krvi na frakcionéciu a ani typ
plazma Cerstvo zmrazena z aferézy na frakcionaciu. Nasledne je narodnou autoritou vyzadované aby
sa pouzili rovnakeé kritéria ako transfizny liek pre plazma Cerstvo zmrazena urcena na hemoterapiu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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AZZZ SR

Nie je predmetom novelizacie §13 Osobitné podmienky na pripravu transfiznych liekov Vo
vzt’ahu k ziskavaniu povolenia na pripravu transfuznych liekov podl’a § 13 odsek 1 pismeno a)
(plny rozsah) a podl’a § 13 odsek 1 pismeno b) (odberné centrum) navrhujeme doplnit’ text
uvedeny v stipci obsah pripomienky. Povolenie na pripravu transfiznych liekov je potrebné
na: a) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a
zloZKy z krvi, pripravu transfiznych liekov a uchovavanie transfiznych liekov (d’alej len
L,priprava transfiznych liekov v plnom rozsahu“), b) vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber
krvi a odber zloZky z krvi a uchovavanie krvi a transfiznych liekov (d’alej len ,,odberné
centrum*), ¢) nemocni¢ni krvna banku.

INavrhujeme doplnit’ § 13 o odsek 12 tohto znenia (12) Pre potreby ziskania povolenia podla § 13
odsek 1 pismeno a) pri preukazovani plnenia podmienky, Ze priestory na ¢innosti uvedené v § 13
odsek 1 pismeno a) spifiaji poziadavky spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov a su¢asne
splnenia podmienky materialno — technického vybavenia transfuziologického zariadenia je
postacujice preukazat’ len také materialno- technické vybavenie transfuziologického zariadenia,
ktoré je nevyhnutné na vyrobu transfuznych liekov uvedenych v sthlasnom posudku $tatneho
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)
spiiiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a siéasne splnenia podmienky
materialno — technického vybavenia transfuziologického zariadenia je postacujuce preukazat’ len
také materialno- technické vybavenie transfuziologického zariadenia, ktoré je nevyhnutné na vyrobu
transfiznych lickov uvedenych v stthlasnom posudku statneho ustavu podl'a § 6 odsek 5 pismeno f)
alebo osvedceni o dodrZiavani poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.
Odovodnenie: Aktudlne musi drzitel’ Povolenia na pripravu v plnom rozsahu disponovat’ nakladnym
vybavenim sterilna zvaracka /pre sterilné spajanie vakov / aj napriek tomu, Ze toto zariadenie
nevyzaduji postupy, ktoré su schvalené pre vyrobu transfuznych liekov ktoré dané transfuzne
zariadenie vyraba. V pripade, ze zariadenie odobera celu krv a spracovanie vykonava iné zmluvné
transfiizne 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 drzitel'om povolenia v plnom rozsahu a vlastnit’ a pravidelne kontrolovat’ /overovat’-
kalibrovat’ / také zariadenia ktoré nie st pre tento typ potrebné napr. Velkoobjemova centriftiga 50
000 Eur, automatické lisy minim. 2 ks cca v hodnote 50 000 Eur , Sokovy zmrazova¢ 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.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AZZ7Z SR

INie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zikladné pojmy definiciu pojmu LCudska
plazma.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 46 tohto znenia (46) Cudska plazma je plazma
ziskana od darcov krvi a krvnych zloziek z odberu celej krvi alebo pomocou aferézy. Odovodnenie:
§ 70 hovori o vyvoze l'udskej plazmy avSak pojem 'udska plazmy nie je v zakone vysvetleny a
definovany

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AZZZ SR

Nie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy Frakcionacia.
Odporucanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 47 tohto znenia (47) Frakcionacia je

riemyselné spracovanie l'udskej plazmy na vyrobu liekov z l'udskej plazmy. Odévodnenie: § 70

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu

novely zakona.
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pojednava o vyvoze plazmy na priemyselné spracovanie -frakcionacia av§ak pojem frakcionacia nie
je vysvetleny a definovany

AZZZ SR

Nie je predmetom novelizacie Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy Plazma €erstvo zmrazena na
laboratornu diagnostiku.

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ § 2 o novy odsek 49 tohto znenia (49) Plazma Cerstvo zmrazena
na laboratornu diagnostiku je taka plazma, ktora nespiiia poziadavky na transfazny liek uréeny na
hemoterapiu a ani poziadavky na frakcionaciu, ale méze byt’ surovinou pre vyrobu kontrolnych
diagnostickych materidlov. Oddvodnenie: Plazma Cerstvo zmrazena urcena laboratornu diagnostiku
je takd plazma, ktora sa neda pouzit’ ako transfiizny liek a ani ako surovina na vyrobu liekov na
frakciondciu a je urcend na likvidaciu v transfiznom zariadeni. Aby sme zabranili neetickému
zaobchadzaniu so zlozkou z krvi plazmou je mozné tuto zlozku vyuzit na ucel vyroby kontrolného
imaterialu pre diagnostické zdravotnicke pomocky. Vyrobcovia kontrolnych materialov pre vyrobu
diagnostickych pomdcok potrebujii v minimalnych mnozstvach takuto plazmu avSak zakon nepozna
takyto typ plazmy a jej G¢el pouzitia na vyrobu kontrolného materialu bez ktorého nie je mozné
realizovat’ testovanie pacientov a darcov. Transflizne zariadenia preto nemozu aktualne poskytnut’
podl'a platnej legislativy takiito plazmu na tento ucel 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 st povinné
zuCastiiovat’ sa tychto kontrolnych cyklov a predkladat’ SUKL certifikaty o ucasti a taktiez
vykonavat’ povinné testy u darcov krvi pomocou diagnostickych pomocok ktoré obsahuj kontrolny
material, preto aby nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych suprav v dosledku nedostatku
tejto suroviny pre vyrobu ziskavania materialu navrhujeme etické vyuzitie inak nepouzitel'nej
plazmy na tento cel.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

AZZZ SR

Nie je predmetom novelizacie §13 Osobitné podmienky na pripravu transfuznych liekov navrh
na upravu 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 zlozKky z krvi,

INavrhujeme tGpravu znenia § 13 odsek 9, pismeno a) bod 2 takto: (9) Drzitel’ povolenia na pripravu
transfiznych 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 dévodov transfuznych zariadeni.
IPoziadavky spracovatel'ov plazmy st v stlade s tymto intervalom taktiez.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

AZZZ SR

INie je predmetom novelizacie Tyka sa § 70 odsek 3 pismeno a), ktorého znenie je : a) Cestnym
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,

INavrhujeme nové znenie takto: § 70 odsek 3 pismeno a) ¢estnym vyhlasenim odborného zéastupcu
za zabezpecCovanie kvality transfiznych liekov preukaze, ze 'udska plazma, ktora ma byt’
predmetom vyvozu (dalej len ,,vyvazana 'udska plazma®), je pripravovana v stlade s § 69,
Odovodnenie: Za ucelom zjednodusenia procesu realizacie vyvozu l'udskej plazmy mimo tzemia
SR s prihliadnutim na kvalitativne poziadavky na vek plazmy zo strany vyrobcov liekov z 'udske;j
plazmy navrhujeme vydavat’ povolenie pre Ziadatel'a na dobu ur¢ita - minimélne na jeden
kalendarny rok (Standard v EU), pri¢om Ziadatel’ do Ziadosti uvedie predpokladany objem vyvazanej

ludskej plazmy, ktord je nadbytocna a nie je vhodna na hemoterapiu. Po uplynuti platnosti

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze kontrolu nad vyvozom
ludskej plazmy povazuje za nevyhnutnu aj
napriek potencialnemu zvyseniu
administrativnej zataze tykajucej sa
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.
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povolenia bude mat’ ziadatel’ povinnost’ pisomne informovat’' MZ SR o objemoch skuto¢ne
vyvezenej ludskej plazmy. Uvedené je dolezité aj z dovodu zabezpecenia logistiky odvozu l'udske;j
plazmy (v zmrazenom stave vyzadujicom osobitné kvalitativne a hygienické podmienky), ktoré je
nutné naplanovat’ s dlh§im ¢asovym predstihom (obvykle Specialne logistické firmy planujia rok
vopred) o znemoziiuje neistota pri opakovany ziadostiach v mesa¢nych ev. dvojmesac¢nych
intervaloch. Ako priklad uvadzame poziadavku jedného z eurdpskych vyrobecov liekov z plazmy na
vek plazmy a PCR/NAT vzorky je 4 mesiace. Uvedené je dostatocnym signalom stability v
dodavkach l'udskej plazmy pre vyrobcov liekov z 'udskej plazmy.

AZZZ SR

INie je predmetom novelizicie: Navrhujeme doplnit’ § 70 o novy bod 8 tykajiici na vydania
povolenia na vyvoz Pudskej plazmy za i¢elom vyroby kontrolnych vzoriek pre diagnostické
zdravotnicke pomécky

INavrhujeme 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 zabezpecCovanie kvality transfiznych liekov
preukaze, ze predmetom vyvozu bude len Plazma Cerstvo zmrazena na laboratornu diagnostiku a b)
predlozi Cestné vyhlasenie drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu,
ktory Plazmu Cerstvo zmrazentl na laboratérnu diagnostiku odobral a prekvalifikoval z dévodu jej
nevyhovujucej kvality, c) kopiou zmluvy preukaze, ze Plazmu erstvo zmrazentl na laboratérnu
diagnostiku od ziadatel'a prevezme a spracuje ju na diagnostické zdravotnicke pomocky.
(Odovodnenie: Plazma Cerstvo zmrazena uréena laboratornu diagnostiku je taka plazma, ktora sa
neda pouzit’ ako transfiizny liek a ani ako surovina na vyrobu liekov na frakcionaciu a je uréena na
likvidaciu v transfuznom zariadeni. Aby sme zabranili neetickému zaobchadzaniu so zlozkou z krvi
plazmou je mozné tato zlozku vyuzit na ucel vyroby kontrolného materialu pre diagnostické
zdravotnicke pomocky. Vyrobcovia kontrolnych materialov pre vyrobu diagnostickych pomdcok
potrebuji v minimalnych mnozstvach takato plazmu avsak zakon nepozna takyto typ plazmy a jej
ucel pouzitia na vyrobu kontrolného materialu bez ktorého nie je mozné realizovat’ testovanie
pacientov a darcov. Transfizne zariadenia preto nemézu aktualne poskytntt’ podl'a platnej
legislativy takuto plazmu na tento icel 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 su povinné zicastiiovat’ sa
tychto kontrolnych cyklov a predkladat’ SUKL certifikaty o iCasti a taktiez vykonavat’ povinné testy
u darcov krvi pomocou diagnostickych pomécok ktoré obsahuju kontrolny material, preto aby
nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych stiprav v doésledku nedostatku tejto suroviny pre
vyrobu ziskavania materialu navrhujeme etické vyuzitie inak nepouzitel'nej plazmy na tento tcel.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

AZZ7Z SR

INie je predmetom novelizacie: Ustanovenie § 13 odsek 11 — platné znenie: (11) Odber krvi a
zloZiek z krvi moZno uskuto¢nit’ len bezodplatne. Zdravotnicke zariadenie nesmie za odber
krvi a zloZiek z krvi priamo ani nepriamo sPibit’, poskytnit’ alebo nechat’ poskytnut’, a to ani
prostrednictvom tretej osoby, Ziadnu odmenu, nahradu ani protihodnotu v akejkol’vek forme
okrem poskytnutia jednorazového drobného obcerstvenia v nepeiiaznej forme a prispevku na
obclerstvenie v nepenaznej forme najviac vo vySke 75 % stravného poskytovaného podla
osobitného predpisul4a) a preukdazanych nikladov na cestovné.“

INavrhujeme upravu znenia § 13 odsek 11 tohto znenia (11) Odber krvi a zloziek z krvi mozno
uskutocnit’ len bezodplatne. Za odber krvi a zloziek z krvi nevznika osobe, ktorej bola krv alebo
zlozka z krvi odobrata, narok na finan¢nu ani in1 uhradu, s vynimkou ucelne, hospodarne a

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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reukazatelne vynalozenych vydavkov spojenych s odberom krvi a zlozky z krvi, o ktoré tato osoba
oziada, a to celkom do maximalnej vysky 5% aktualnej minimalnej hrubej mzdy. Darca, ktory
epoziada o ziadnu ndhradu a bude mu poskytnuté obcerstvenie ma narok na odpocet z dani z
rijmov fyzickej osoby a to vo vyske 50 EUR za | odber, avSak maximalne vo vyske 1000 Eur za
alendarny rok. Odévodnenie: Aktualne znenie zdkona obmedzuje transfiizne zariadenia na
vytvorenie primeranych podmienok pre darcov a adekvatne obcCerstvenie. Aktualne zneni zakona
zakazuje a zamedzuje transfuznemu zariadeniu poskytnut’ darcom akékol'vek upomienkové malé
predmety ¢i daréeky , nefinancné odmeny za darovanie krvi alebo zlozky z krvi ,ktoré sa bezne v
krajinach EU poskytujt a su ¢asto symbolom spolupatri¢nosti ako aj komunity darcov krvi. Od r.
2020 klesa zaujem o darcovstvo a preto v suvislosti s organizovanim roznych kampani ¢i uz v
stvislosti s mobilnymi odbermi je podl'a aktualneho znenia zakona nepripustené aby boli pre darcov
nachystané akékol'vek odmeny zo strany transfiizneho zariadenia, SCK alebo inych organizacii
ktoré by chceli tieto akcie podporit’. - napr. Obec na mobilny odber nachysta pre darcov tricka —
iniciativa obce nie je v stilade so zakonom, - cit. aktualne znenie zédkona : Zdravotnicke zariadenie
nesmie za odber krvi a zloziek z krvi priamo ani nepriamo sI'ibit’, poskytnut’ alebo nechat’
poskytnut’, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu ani protihodnotu v
akejkol'vek forme SAD poskytne zl'avu pre darcov Nemocnica umozni zdarma parkovanie a pod. Je
to ten isty pripad . Nasim ndvrhom chceme eliminovat’ akykol'vek réznorody vyklad moznych uhrad
cestovného a eliminovat’ $pekulativne chovanie darcov alebo potencionalnych darcov, napr. u
Studentov alebo pracujucich dochadzajucich za pracou napr. z vychodného Slovenska do Bratislavy,
ktori si v stivislosti s prepravou za pracou alebo $tudiom mézu uplatiiovat’ po odbere narok na
neadekvatnu vysku cestovného, ktora by stvisela s ich prepravou za pracou alebo navratom domov.
Zlozity vypocet naroku na cestovné a predkladanie listkov darcom posobi nedostojne v danej chvili
a zaroven zvySuje naklady na zamestnavanie d’alSej nadbyto¢nej administrativnej sily na
transfiznom oddeleni. Pre zabezpecéenie stiladu so zdkonom musi byt’ tito osoba vyskolena a
pritomna aj na mobilnych odberoch ¢o obmedzuje prepravu odborného personalu /limitujici je
pocet miest v aute pre mobilné odbery/. Pokial’ by bola maximalna ndhrada dana jednotne vylucime
tak Spekulativne naroky na nahradu cestovného. Pausalne by slo o jednotnt definovanu maximalnu
vysku, ktoru si samo urc¢i transfizne zariadenie, ktoré¢ méze byt darcom po odbere poskytované,
alebo aj darcom odmietnuté. Vysku mozného naroku na nahradu ako jednotne definovanu max.
hodnotu zahrfiujucu / cestovné naklady ako aj naklady na obcerstvenie po odbere / navrhujeme 5 %
z minim. mzdy, nakol’ko odber krvi je 1x za 3 mesiace a myslime si Ze, darcovi je vhodné nie len
imoralne pod’akovat’ za to Ze pomohol zachranit’ niekomu zivot darovanim krvi, ale je potrebné
zohl'adnit’ aj to aby si aby si doplnil adekvatne zasoby bielkovin, vitaminov a mineralov ktoré
odberom stratil a mohol sa obcerstvit’ aj v reStauracii podl'a vlastného vyberu. Taktiez je vhodné aby
imohol pouzit’ ¢ast’ financii aj skuto¢ne na prepravu do transf. zariadenia a neobdrzal po odbere len
poukaz na stravu s ktorym nemoze uhradit’ parkovné alebo cestovné. Darcovia preferuju cestu
autom a parkovanie v arealy v blizkosti odberového miesta. Nevidime dovod preco by nemohli byt
sicast'ou darovania aj marketingové predmety, ktoré posobia motivacne, resp. vzbudzuji u darcov
pocit hrdosti a maju osvetovy charakter. Nevidime dovod vylicenia “ tretej osoby, pokial’ je v jej
zaujme podporovat’ darcovstvo napr. poskytnutim zl'avovych kupoénov , ¢o obmedzuje moznosti
napr. osvetovej kampane pokial’ by ju chceli podporit’ iné institicie alebo aj jednotlivci. Toto
obmedzenie sa vztahuje aj na to, Ze tretou osobou sa moze vnimat’ Mestské zastupitel'stvo ktoré
rozhodne Ze darcom umozni cestovanie v meste zadarmo. EU Guide predsa prave tieto aktivity
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podporuje a v smernici ich aj spomina a definuje ako neodmyslitelny dar. Rada Europy odporucila a
podporila zasady sebesta¢nosti pri dobrovol'nych a neodmenovanych daroch a boli definované v
Clanku 2 odporucania RE takto: Definicia dobrovol'ného a neplateného darcovstva je: Darcovstvo sa
povazuje za dobrovol'né a neodmenované, ak osoba daruje krv, plazmu alebo bunkové zlozky podl'a
vlastnej vole a nedostane za to ziadnu platbu, ¢i uz vo forme hotovosti alebo v naturdliach, ktoré by
sa mohli povazovat’ za ndhradu penazi. , To by zahfnalo iné volno, ako je praca nevyhnutne
potrebna na darovanie a cestovanie. Malé zetony, /mysli sa poukazy, vouchery/ obCerstvenie a
ithrada priamych cestovnych nakladov su zlugitelné s dobrovolnym, neodmyslenym darom. EU ich
tiez prijala v smernici 2002/98 ES, ktora uvadza v preambule (23): ,,Mala by sa zohl'adnit’ definicia
dobrovolného a neplateného darcovstva Rady Eurdpy* a v ¢lanku 20 ods. 1: ,,Clenské $taty prijma
potrebné opatrenia na podporu dobrovolnej a neplatenej krvi . Pokial’ zdrav zariadenie usporadiiva
aj edukadné kurzy napr. prvej pomoci ktoré su verejnostou platené a darca by mal Gcast’ zadarmo aj
toto sa moze povazovat’ za nezakonné. taktiezZ nam nie je jasny aky dovod vedie obmedzit’ napr.
zl'avové kupony alebo poukazy do lekarne na nakup vitaminov -vnimame to kroky namierené proti
osvete darcovstva. Darovanie krvi a jej zloziek darcovia vnimaju ¢asto ako spolocensku udalost’ a
preto si myslime Ze i pozornost’ vo forme prispevku na obcerstvenie by mala byt taka aby si darca
doprial minimalne kvalitny obed v reStauracii a nie lacné a ¢asto len nezdravé jedlo v miestnom
bufete nemocnice. Davame do pozornosti priklad v CR kde je darcovstvo taktiez bezplatné a ich
zékone o lieku je uvedené nasledovné : Podl'a ustanovenia § 32 ods. 2 zdkona 373/2011 Zb. o
Specifickych zdravotnych sluzbach, podl'a ktorého za krv odobrati na vyrobu krvnych derivatov a
na humanne pouzitie podl'a inych pravnych predpisov a za jej odber nevznika osobe, ktorej bola krv
odobrata, narok na finan¢ntl ani int Ghradu, s vynimkou uc¢elne, hospodarne a preukazatel'ne
vynaloZenych vydavkov spojenych s odberom jej krvi, o ktoré tato osoba poziada, a to celkom do
imaximalnej vysky 5% minimalnej mzdy. Je naSou moralnou povinnostou darcom po odbere
poskytnit’ adekvatnu nadhradu a podporovat’ darcovstvo réznymi osvetovymi akciami a zapajat’ do
nich potencionalnych darcov.

AZZ7Z SR

INie je predmetom novelizacie: vo vzt'ahu k prideleniu identifikatora (kédu) pre transfiizne
zariadenie

Odportcanie : Navrhujeme doplnit’ v prislusnej Casti zakon o ustanovenie, podla ktorého pri
vydavani povolenia na pripravu transfuznych liekov je suc¢ast'ou obsahu prislusného povolenia aj
udaj o prideleni identifikatora (kodu) pre transfuzne zariadenie a jeho formatu Odoévodnenie: uz
vydanych povoleniach na pripravu transfiznych liekov sa identifikator pre transfuzne zariadenie
neuvadza, aj napriek tomu Ze tieto transfizne zariadenia nad’alej pouzivaju historicky pouZzivané
kody, aktualne neexistuje ich oficialny register a pre vznik novych transfiznych zariadeni je
problematické definovat’ kod a jeho formatu a odskusat’ informaény systém. V zmysle Spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov je povinnostou transfuzneho zariadenia pred zacatim ¢innosti a
pred vstupnou indpekciou SUKL predlozit’ dokazy o tom, Ze boli vykonané vietky procesné
validacie vratane akceptovania Stitkov s ¢iarovym kodom, ktory pozostava aj z identifikatora (kodu)
transflizneho zariadenia. Jedinecnost’ pridelené¢ho identifikatora (kddu) je dolezita na plnenie
zakonnej povinnosti na spatni dohl'adatel'nost’ transfiizneho lieku. Identifikator (kod) musi byt
stcast’'ou Sarze vyrobeného transfuzneho lieku.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

AZZZ SR

VSeobecna pripomienka, § 45
Zmena upravy neintervencnej klinickej $tidie odovodnenie: Navrhujeme jasne rozlisit
neintervencnu klinicka $tadiu (NIS) a studiu o bezpecnosti humanneho lieku podla §68f (PASS) a

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

40



o podla formulacie v ziadosti. Poistovne pri posudzovani Ziadosti o udelenie suhlasu s NIS stadiou
Casto ziadost’ o schvalenie NIS zamietnu s odovodnenim, Ze ide o PASS studiu. Navrhujeme, aby

ompetencia schval'ovania NIS bola presunuta zo zdravotnych poistovni plne pod gesciu narodne;j
autority - SUKLu, ¢o je §tandardom v &lenskych statoch EU. Zdravotné poistovne st pri
schvalovani v konflikte zdujmu ked’Ze schval'ovanie NIS pri inovativnej lie€be povazuju za podporu
predaja, v rozpore s hlavnym cielom NIS, ktorym je ziskavanie klinickych dat k profilu lieku.
INavrhujeme vypustit’ povinnost’ ustanovenia odborného garanta pre NIS, vzhl'adom na to, Ze tento
nefiguruje ani v intervencnych studiach.

BSK \Ministerstvo sa ciastocne stotoznilo
5 119 ods. 5 ls pripyomienkou, preto%e'sa v celom rozsahu
IPodporujeme vypustit’ z citovanej ¢asti (§ 119 ods. 5) druht vetu. Pre uspesnost’ tohto opatrenia ?Solt/olfzzl[o/fz;r%?gg;c?; ﬂFP SLK,
(genericka substitiicia) by bolo vhodné prehodnotit’ prilohu ¢ . 1 k zdkonu ¢. 362/2011 Z. z. tak, aby (o VSeT BVRATVDI ’znzsterstvo po
lieciva lickov, pre ktoré bude genericka preskripcia povinna, obsahovali také lieéiva, pri ktorych sa CA pr?skur;?anzkv;vletkycl}t Zznejseny c},l ,
zohl'adnili farmakokinetické vlastnosti v hodnoteni bioekvivalenénych $tudii v zmysle guidelinov prip (;ml,e 1ok dospero zav; i, 2¢ p r]f tut? L
Eurdpskej lickovej agentlry , nakol'’ko za ostatnych viac 10 rokov sa tato oblast’ vyznamne legz’s .atzvn'u Zmentije nevy nutne’ us utf) cnz{
ctandardizovala. reviziu Prilohy ¢. 1 zakona, ktora si vyzaduje

odbornu diskusiu so vSetkymi dotknutymi
subjektmi.

BSK S 46 ods. 3 a k § 119 ods. 12 pism a) Ministers’tvo sa stotqénilo s;zripomi?n.kou
INesuhlasime so zmenami, ktoré v zasade rusia povolovanie MZ registrovaného lieku na sam;stp rtavne’ho k.ra] ;,1’ p ;etz?ze povazije za
neregistrovanu indikaciu a neustanovuji podmienky pre predpisujuceho lekara, aké evidencie ;)p odsta tﬁ;”,e zavvl? ?okmlendky pre i
zalozené na dokazoch st podmienkou pre predpisovanie a pouzivanie lickov s neregistrovanou ehrap e]g ieke p oyz;l l‘; reu nle. ’Zmzc;,tf i
indikaciou. V praxi tato zmena moze znamenat’, Ze lekar pacientom predpise na liecbu také lieky, chara Vterzs’tzclf)f v a:vtnosrn feru, redze

. ., , ", A Ly, . . . . , s A bezpecnost a ucinnost takéhoto pouZitia
ktoré nemajti absolitne ziadny dokaz o i¢innosti na diagndzu, na ktort ich predpisal. I ked’ takto licku nebola oficidine posiidend a schvdlend
predpisany liek podlieha schvaleniu zdravotnou poistoviiou pre uhradu z verejnych zdrojov, to (IS, torit ]\l/)l sterst sl
nemusi byt’ zarukou, ze takto predpisany liek sa nebude pouzivat’ pacientom bez toho, aby boli pr.z 5 usn.ou aq oritou. , s ? stvov my sre
akékol'vek poznatky a vysledky z relevantnych studii o bezpeénosti a tc¢innosti lieku pre ochorenie, fejio p ripom lenk.y zavadz’a su.borp odmze’znok
na ktoré nie je dany liek registrovany. prep ouztlie regzsfro.vairaeho lieku na’d ramec

suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
DOVERA \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne, pretoze povazuje za
opodstatnené, ze lieky by mali byt primarne
¢L. I bod 139 predpisované v sulade so suhrnnom
INavrhujeme vypustit’ novelizacny bod 139 a ponechat’ pdvodné znenie § 119 ods. 12 pism. a). charakteristickych viastnosti lieku. Napriek
(Odovodnenie: Suhrn charakteristickych vlastnosti (d’alej len ,,SPC*) je zdkladna informacia o tomu si prax vyzaduje predpisovanie liekov
pouziti lieku, schvalena lickovou autoritou, &i uz je to EMA alebo SUKL. Predpisovanie lickov v CA  |aj nad ramec sihrnu charakteristickych
sulade s SPC predstavuje ucelny a hospodarny postup pri predpisovani v stulade so sucasnymi viastnosti lieku, a preto ministerstvo
poznatkami farmakoterapie. Moznost’ predpisovania lieku nad ramec SPC na zéklade rozhodnutia v zmysle tejto pripomienky zavadza subor
oSetrujuceho lekara by tym nebola nijako dotknuta. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu. podmienok pre pouzitie registrovaného lieku
nad ramec suhrnu charakteristickych
viastnosti lieku v sulade, s ktorymi je liek
mozno takto predpisat a pouzit.
DOVERA [¢L. I bod 143 A \Pripomienka zdravotnej poistovne sa stala

IV navrhovanej vete na konci za bodkociarkou v § 119 ods. 12 pism. g) navrhujeme slovo

bezpredmetna v dosledku zmien
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| predpisal® nahradit’ slovom ,,odporuéil®. Odévodnenie: V navrhovanom zneni pravdepodobne

doslo k omylu. Mame za to, ze spravnym vyrazom ma byt’ ,,odporucil®, nakol'’ko ide o odporucenie

odborného lekara, na zaklade ktorého bude liek predpisovat’ vSeobecny lekar. Ttto pripomienku
ovazujeme za zasadni.

uskutocnenych v zneni legislativneho navrhu
na zaklade pripomienok vznesenych v ramci
medzirezortného pripomienkového konania.

DOVERA

¢l. I bod 145

INavrhujeme zaviest’ v celom zékone len pojem ,,opakované predpisy/poukazy‘ a obsolentny vyraz
s poznamkou Repetatur zo zakona odstranit’. Oddvodnenie: Lieky ¢i zdravotnicke pomocky je
mozné opakovane predpisovat’ iba elektronicky, nie papierovo. Poznamka v preskripénom zazname
sa preto javi ako nadbytoc¢nd. Tuto pripomienku povazujeme za obycCajnt.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

¢l. I bod 147

INavrhujeme vypustit’ novelizacny bod 147. Odovodnenie: Z dévodu spresnenia textu a vylucenia
pochybnosti navrhujeme ponechat’ pévodnu poslednt vetu v § 119 ods. 23: ,,Prislusnou zdravotnou
poistoviiou je zdravotna poistovia prislusna v ¢ase vydaja humanneho lieku alebo zdravotnickej
[pomocky.” Tuto pripomienku povazujeme za obyc€ajnu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a v jej zmysle
upravilo dotknuté ustanovenie.

DOVERA

cl. I bod 149

INavrhujeme § 120 ods. 5 upravit’ nasledovne: ,,Platnost’ preskripéného zaznamu, ak ide o
zdravotnicku pomocku, a lekarskeho poukazu je 30 dni odo dia jeho vystavenia. Platnost’
preskripéného zaznamu a lekarskeho poukazu na individualne zhotovenie ortopedicko-protetickej
zdravotnickej pomocky na mieru, stomatologickej zdravotnickej pomocky na mieru alebo
zdravotnickej pomodcky na mieru je 90 dni odo diia jeho vystavenia, ak bol preskripény zaznam
uplatneny alebo lekarsky poukaz predlozeny vo vydajni zdravotnickych pomdcok, vo vydajni
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok alebo vo vydajni audio-protetickych
zdravotnickych pomocok do 30 dni odo dia, ked bol vystaveny.“ Oddvodnenie: Z dovodu
spresnenia navrhovaného znenia § 120 ods. 5 navrhujeme doplnit’ slova ,,odo dia jeho vystavenia
vystavenia“ u vietkych lehot platnosti preskripénych zdznamov a lekarskych poukazov rovnako,
lako je to uvedené u audio-protetickych pomocok. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a v jej zmysle
upravilo dotknuté ustanovenie.

DOVERA

cl. I bod 150
INavrhujeme upravit’ znenie § 120 ods. 7 nasledovne: ,,Na jednom tla¢ive lekarskeho predpisu
predpisujtci lekar predpisuje jeden druh humanneho lieku, lieCiva alebo dietetickej potraviny. Na
jednom tladive lekarskeho poukazu predpisujtci lekar predpisuje len jeden druh zdravotnickej
pomdcky. V jednom preskripénom zdzname predpisuje predpisujici lekar druh humanneho lieku,
lieCiva, dietetickej potraviny alebo zdravotnickej pomocky. Odovodnenie: V zdujme podpory
elektronizacie navrhujeme vypustit’ moznost’ predpisovat’ viac druhov lieku, lieciva ¢i dietetickej
potraviny a ponechat’ moznost’ predpisovat’ na jeden recept iba jeden druh lieku, lieciva alebo
dietetickej potraviny, a to vzdy, tak pri funkénom eZdravi, ako aj technickom vypadku eZdravia a
technickych zariadeni ¢i navstevy v domacom alebo inom prirodzenom prostredi pacienta. Tito
ripomienku povazujeme za obycajnq.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

cl. I bod 153, 154, 155

INavrhujeme § 121 ods. 6 upravit’ nasledovne: ,,Ak verejna lekaren alebo vydajia zdravotnickych
pomocok vydala liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu na zaklade preskripéného
z4dznamu, lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu, ktorého predpisanim alebo odporac¢anim
predpisujuci lekar alebo odporacajuci lekar porusil povinnost’ dodrziavat’ preskripéné a indikacné
obmedzenia alebo povinnost’ podl'a § 119 ods. 11 alebo povinnost podla § 120 ods. 2, zdravotna

poistovia uvedena v preskripnom zazname, na lekarskom predpise alebo lekarskom poukaze nie je

\Ministerstvo sa ciastocne stotoznilo
pripomienkou zdravotnej poistovne

a upravilo prislusné ustanovenia tak, ze

pravo na uhradu lieku si zdravotna

poistoviia neuplatiiuje voci predpisujiicemu

lekarovi, ak predpisujuci lekar liek predpisal

na zaklade odporucania, ktoré odborny lekar|
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povinna uhradit’ zdravotnu starostlivost’ poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti.“ V pripade, ak
tato pripomienka nebude akceptovana, alternativne navrhujeme § 121 ods. 6 upravit nasledovne:
“Ak verejna lekaren alebo vydajiia zdravotnickych pomdcok vydala liek, zdravotnicku pomocku
alebo dieteticku potravinu na zaklade preskripéného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu, ktorého predpisanim alebo odporucanim predpisujuci lekar alebo odporucajuci lekar
porusil povinnost’ dodrziavat’ preskripcné a indika¢né obmedzenia alebo povinnost’ podla § 119
ods. 11 alebo povinnost’ podl'a § 120 ods. 2, zdravotna poist'ovila uvedena v preskripénom zdzname,
na lekarskom predpise alebo lekdrskom poukaze je povinna uhradit’ zdravotnu starostlivost’
poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti. Zdravotna poistoviia ma pravo na nahradu plnenia podl'a
predchadzajicej vety voci a) predpisujucemu lekarovi, ktory ako fyzicka osoba poskytujuca
zdravotnu starostlivost’ podl'a osobitného predpisu84) nespravne vystavila preskripény zaznam,
lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz; alebo neopravnene uviedla odporacanie odborného lekara,
alebo vystavila preskripény zaznam bez Gplnych udajov od odborného lekara, b) odporac¢ajucemu
lekarovi, v pripade predpisovania vS§eobecnym lekarom na zaklade odporti¢ania podla § 119 ods. 10
a 11, ktory nespravne alebo neopravnene vystavil odporucanie pre vSeobecného lekara, ¢) voci
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujtci lekar nespravne vystavil
preskripcny zaznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz alebo neopravnene uviedol
odporucanie odborného lekara, alebo vystavil preskripény zaznam bez uplnych udajov od
odborného lekara; d) poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti v mene ktorého odporucajuci lekar, v
pripade predpisovania v§eobecnym lekarom na zéklade odportacania podla § 119 ods. 10a 11,
nespravne alebo neopravnene vystavil odporicanie pre vSeobecného lekara.” Zaroven navrhujeme,
aby konanie lekarov ¢i poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti podla § 121 ods. 6 pism. a), b), c) a
d) bolo povazované za iny spravny delikt s moZnost'ou uloZenia sankcie. Odévodnenie: Zasadne
nesthlasime so su¢asnym stavom, kedy je zdravotna poistoviia povinna hradit’ zdravotnu
starostlivost’ v pripadoch, kedy bol liek, zdravotnicka pomdcka ¢i dieteticka potravina predpisana
bez respektovania preskripénych ¢i indikacnych obmedzeni. Z uvedeného dévodu navrhujeme
upravit’ znenie § 121 ods. 6 tak, aby si zdravotna poistoviia nebola povinna uhradit’ takuto
zdravotnu starostlivost’. Alternativne navrhujeme § 121 ods. 6 upravit tak, aby zodpovednost’ za
nedodrzanie preskripénych ¢i indikacnych obmedzeni niesol tak predpisujici, ako aj odportcajuci
lekar. Thto pripomienku povazujeme za zasadni.

vystavil nespravne. Za nesprdavne vystavené
odborné odporucanie sa nepovazuje
odporucanie, v ktorom odborny lekar
neuviedol poznamku, zZe HRADI PACIENT
z dovodu, ze odborny lekar nie je zmluvnym
lekarom zdravotnej poistovne pacienta.

DOVERA

¢l. I bod 79

\V suvislosti s novelizaénym bodom 79 navrhujeme v § 119 vyslovne upravit’ povinnost’
predpisujiceho lekara vopred poziadat’ zdravotni poist'ovitu o predchadzajici sthlas s thradou
registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (off label), a to v pripadoch, ak chce predpisat’ liek
s thradou z verejného zdravotného poistenia, t. j. s vynimkou pripadu, kedy prepisuje lieky na
lekarsky predpis s vyznaéenou poznamkou ,,HRADI PACIENT®. Zaroveii navrhujeme doplnit’
sankciu za porusenie tejto povinnosti v § 138. Odovodnenie: V zmysle navrhu novely nebude
potrebné povolenie Ministerstva zdravotnictva SR na pouzitie registrovanych liekov na terapeuticku
indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku. Tato zmenu vitame,
nakolko déjde k zniZeniu administrativnej zat'’aze pre pacientov aj MZ SR. V désledku tejto zmeny
vSak pre zdravotné poistovne vznika riziko zvysSenia neopodstatnenych nakladov na zdravotni
starostlivost. A to najmé v pripadoch, kedy dojde k off label pouzitiu kategorizovaného lieku, ktory
nie je viazany na predchadzajtci stihlas zdravotnej poistovne. V takom pripade zdravotna poistovina
nema odkial’ ziskat’ informaciu, Ze ide o pouzitie lieku off label. Z uvedeného dévodu navrhujeme

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne a v jej suvislosti
upravilo aj ustanovenia § 3 ods. 1 pism. a)
a d) a § 88 ods. 8 zdakona ¢. 363/2011 Z. z.

43



do § 119 explicitne uviest’ povinnost’ predpisujuceho lekara vopred poziadat’ zdravotnu poistoviiu o
predchadzajici suhlas s uhradou registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (off label).
Zaroven navrhujeme porusenie tejto povinnosti zaradit’ medzi iné spravne delikty na useku
humannej farmacie a v § 138 upravit’ sankciu za spachanie tohto spravneho deliktu. Zdravotna
poistovina by uhradu takto pouzitého lieku nad’alej schval'ovala podla § 88 ods. 8 zakona ¢.
363/2011 Z. z. rovnako ako v su€asnosti. Tto pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA

€l. I bod 90

|V suvislosti s novelizaénymi bodmi 79 a 90 navrhujeme upravit’ v § 73a povinnost’ pre
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti zabezpecit, aby zdravotnicki pracovnici v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni, ktoré prevadzkuje, vopred poziadali zdravotni poistoviiu o
predchadzajici suhlas s uhradou registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii, ak takyto liek
[pouziju, a to v pripadoch, ak chcll pouzit’ lieck s thradou z verejného zdravotného poistenia, t. j. s
vynimkou pripadu, kedy sa pouZivaju lieky na lekarsky predpis s vyznaéenou poznamkou ,,HRADI
PACIENT®. Zaroven navrhujeme doplnit’ sankciu za porusenie tejto povinnosti v § 138.
Odovodnenie: V zmysle navrhu nebude potrebné povolenie Ministerstva zdravotnictva SR na
pouzitie registrovanych liekov na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o
registracii humanneho lieku. Tato zmenu vitame, nakol'’ko dojde k znizeniu administrativnej zataze
pre pacientov aj MZ SR. V désledku tejto zmeny vsak pre zdravotné poistovne vznika riziko
zvySenia neopodstatnenych nakladov na zdravotnu starostlivost’. A to najmi v pripadoch, kedy sa
off label ma pouzit’ kategorizovany liek, ktory nie je viazany na predchadzajuci suhlas zdravotne;j
poistovne. V takom pripade zdravotna poistoviia nema odkial’ ziskat’ informaciu, Ze ide o pouzitie
licku off label. Z toho dovodu navrhujeme do § 73a upravit’ povinnost’ pre poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, aby v ich zdravotnickych zariadeniach, ak ide o ambulantné zdravotnicke
zariadenia, zdravotnicki pracovnici pri pouziti off label kategorizovaného lieku vopred poziadali o
stihlas zdravotnej poistovne s jeho thradou. Zaroven navrhujeme porusenie tejto povinnosti zaradit’
imedzi iné spravne delikty na Giseku humannej farmacie a v § 138 upravit’ sankciu za spachanie tohto
spravneho deliktu. Zdravotna poistovia by uhradu takto pouzitého lieku schvalovala podla § 88
ods. 8 zakona €. 363/2011 Z. z. rovnako ako v sucasnosti. Tuto pripomienku povazujeme za
zasadnt.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne a v jej suvislosti
upravilo taktiez ustanovenia § 3 ods. 1 pism.
a) ad) a§ 88 ods. 8 zakona ¢. 363/2011 Z. .

DOVERA

¢l. I bodu 141

INavrhujeme vypustit’ novelizacny bod 141 a ponechat’ pévodnt definiciu nahradného humanneho
licku. Odovodnenie: Navrhujeme ponechat’ pdvodné znenie definicie ndhradného humanneho lieku
z dovodu , aby bola jasna vyska thrady poistenca aj zdravotnej poistovne. Nikde v zakone nie je
uvedena definicia referen¢nej podskupiny, ¢o by mohlo sposobit’ nejednoznaény vyklad ustanovenia
.V jednej referencnej podskupine mozu byt zaradené lieky s réznou vySkou uhrady a s réznym
doplatkom, ¢o mé za nasledok, ze lekar nemdze presne informovat pacienta o vyske doplatku.
Zachovanie povodnej definicie ndhradného huménneho lieku by tento nedostatok odstranilo. Tuto
pripomienku povazujeme za zasadnu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo
s argumentaciou AIFP, SLK, SSVPL, VsZP,
INROZPvSR. Ministerstvo po preskumani
vSetkych vznesenych pripomienok dospelo
k zaveru, Ze pre tuto legislativnu zmenu je
nevyhnutné uskutocnit’ reviziu Prilohy ¢. 1
zakona, ktora si vyzaduje odbornu diskusiu
o vSetkymi dotknutymi subjektmi. Nakolko
ministerstvo upustilo od zmien tykajucich sa
igenerickej preskripcie suvisiace zmeny
definicie nahradného lieku nie su nadalej
opodstatnené.

DOVERA

Cl. I body 142 a 143

Navrhujeme precizovat’ znenie ustanoveni § 119 ods. 10, ods. 12 pism. g) tak, aby bola jasne dana

WMinisterstvo sa nestotoznilo sa

ls pripomienkou, pretoze v sucasnosti
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povinnost’ odporticajiiceho lekara uviest’ v odportacani skutoénosti rozhodujice pre tthradu licku a

povinnost’ predpisujtiiceho lekara kontrolovat’ tieto skutoc¢nosti uvedené odporucajucim lekarom.

Odovodnenie: Skutocnost'ami rozhodujtiicimi pre thradu lieku a vyske thrady méze byt’ napriklad

(ne)existencia zmluvného vzt'ahu so zdravotnou poistoviiou a v odporicani uvedené schvalenie

zdravotnou poist'oviiou nad rdmec rozsahu uhrady z verejného zdravotného poistenia a pod. Ttto
ripomienku povazujeme za zasadnu.

vSeobecny lekari su opravneni a nie povinni
predpisovat lieky na zaklade odporucania.
Zavedenie takejto povinnosti je v rozpore

ls konceptom dobrovolnosti.

DOVERA

INad ramec novely

§ 18 ods. 1 pism. ag) zdkona €. 362/2011 Z. z. navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,spristupnit’
zdravotnej poistovni na poziadanie v suvislosti s vykondvanim kontroly podl'a osobitného
predpisu22bb) vsetky doklady stvisiace s liekmi, zdravotnickymi pomockami a dietetickymi
potravinami dodanymi drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti alebo
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti vo vyZiadanom rozsahu alebo overit’ pre zdravotni
poistoviiu pévodnost’ dokladov predlozenych zdravotnej poistovni drzitelom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti.” Odovodnenie: Navrhujeme precizovat’ ustanovenie § 18
ods. 1 pism. ag) tak, aby drzitel’ povolenia na vel’kodistribuciu lickov bol povinny spristupnit’
zdravotnej poistovni v suvislosti s vykonavanim kontroly nielen faktiry, ale aj dobropisy k nim,
hoci boli vystavené neskor ako faktary. Uvedenu upravu povazujeme za potrebni z toho dovodu,
aby zdravotna poistoviia v ramci reviznej ¢innosti v lekariach mohla spravne vykonat nielen
kusovu ale aj finan¢nt kontrolu a kontrolovat’ tak ucelnost’, efektivnost’ a hospodarnost’
vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Tto pripomienku povazujeme za
zasadnt.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne v suvislosti

ls novozavadzanymi opatreniami proti
reexportu liekov. Z uvedeného dévodu
ministerstvo uskutocnilo upravu
predmetného ustanovenia.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 119 ods. 11 navrhujeme na konci doplnit’ vetu: ,,V pripade, ze odborny lekar neuvedie vSetky
zakonom pozadované udaje k odporucaniu, je predpisujuci lekar povinny kontaktovat’ odborného
odporucajuceho lekara a odporucajuci lekar mu je povinny tieto udaje poskytntt’.* Zaroven
navrhujeme v § 138 doplnit’ sankciu za poruSenie oboch tychto povinnosti predpisujticeho a
odporucajiceho lekara. Odovodnenie: Uvedent upravu navrhujeme z dévodu potreby odstranenia
sti¢asného neziaduceho stavu, kedy predpisujici lekari nekomunikuji s odportcéajicimi lekarmi, v

dosledku coho sa stavaji rukojemnikmi prave poistenci. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo sa

pripomienkou, pretozZe v sucasnosti
vSeobecny lekari su oprdvneni a nie povinni
predpisovat’ lieky na zaklade odporucania.
Zavedenie takejto povinnosti je v rozpore
konceptom dobrovolnosti.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 119 ods. 11 v tretej vete navrhujeme vypustit slovo ,,sidla®“. Odévodnenie: Uvadzanie sidla
poskytovatel'a povazujeme za obsolentné. V praxi sa v preskripénych zdznamoch sidlo
oskytovatel'a zdravotnej starostlivosti neuvadza. Tito pripomienku povazujeme za obyCajnil.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 119 ods. 11 za Stvrti vetu navrhujeme vlozit’ novi piatu vetu, ktora znie: ,,Odtlacok peciatky a
vlastnoru¢ny podpis sa nevyzaduje pre preskripcny zdznam.“ Odovodnenie: Ide o precizovanie
ravnej upravy. Tuto pripomienku povazujeme za obycajni.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

nmad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. ¢) za ¢iarkou navrhujeme doplnit’ slova ,,okrem pripadov, ked’ humanny liek
obsahuje lie¢ivo, ktoré je uvedené v prilohe &. 1,“ Odévodnenie: Upravu navrhujeme z dovodu
doprecizovanie znenia zdkona. Legislativa pre tato skupinu liekov neumoznuje uvadzanie
konkrétneho kodu huménneho lieku. Iba ATC kddu lieciva a doplnku ATC. Tuto pripomienku
[povazujeme za obycCajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. g) a pism. h) navrhujeme vypustit’ slova ,,v preskripénom zédzname*.

IAlternativne navrhujeme dopracovat’ nalezitosti preskripéného zdznamu. Oddvodnenie: Preskripcny

zaznam neobsahuje koléonku na vyznacovanie viac ako jedného vyrabaného humanneho lieku,

dietetickej potraviny alebo vacsieho poctu davok individualne pripravovaného lieku, alebo vacsieho
octu baleni zdravotnickej pomdcky. Tito pripomienku povazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. k) navrhujeme na konci ¢iarku nahradit’ bodkoc¢iarkou a doplnit’ slova:
,odtlacok peciatky predpisujiiceho lekara a jeho vlastnoruény podpis nie je potrebné uviest' v
preskripénom zazname, Odovodnenie: Odtlacok peciatky sa v preskripénych zaznamoch
nepouziva. Tto pripomienku povazujeme za obyc¢ajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. k) navrhujeme vypustit’ slova ,,a sidla“. Odévodnenie: Uvadzanie sidla
poskytovatel’a povazujeme za obsolentné. V praxi sa v preskripénych zaznamoch sidlo
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti neuvadza. Thto pripomienku povazujeme za obyc¢ajni.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdkona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. k) navrhujeme za slova ,,mena a priezviska“ doplnit’ slova ,,a kodu odborného

lekara®. Odovodnenie: Navrhujeme doplnenie kodu odborného lekara, aby bol jednoznacne

identifikovany odporucajuci lekar, napr. v pripade zhody mien viacerych lekarov. Tuto pripomienku
ovazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. n) navrhujeme za slova , lekarskeho poukazu* doplnit’ slova ,,alebo

preskripéného zdznamu®. Oddvodnenie: Uvedené navrhujeme z dovodu doprecizovania znenia

zédkona, aby bola pokryta papierova aj elektronicka forma preskripcie. Tuto pripomienku
ovazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. r) navrhujeme za slova ,,podpis* doplnit’ slova ,,alebo elektronicky podpis®.
(Odovodnenie: Uvedené navrhujeme z dovodu doprecizovania znenia zakona, aby bola pokryta
papierova aj elektronicka forma preskripcie. Tto pripomienku povazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

DOVERA

nad ramec novely

IV § 120 ods. 1 pism. s) na konci navrhujeme ¢iarku nahradit’ bodkoc¢iarkou a doplnit’ slova: ,,to
neplati pre preskripény zdznam* Oddvodnenie: Odtlacok peciatky s ndzvom a kddom poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, s menom, priezviskom a koédom predpisujiceho lekara sa v preskripénych
zaznamoch nepouziva. Thto pripomienku povazujeme za oby¢ajnu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

GENAS

CL. I bod 141, § 119 ods. 7

INavrhujeme zachovat’ pévodné znenie § 119 ods. 7, ktoré znie: "Nahradny humanny liek je
humanny liek s rovnakym lie¢ivom, rovnakou cestou podania, rovnakou liekovou formou a
rovnakym mnozstvom liec¢iva v liekovej forme, rovnakou alebo nizSou thradou zdravotnej
poistovne a s rovnakou alebo nizSou thradou pacienta ako liek predpisany v preskripcnom zazname
a na lekarskom predpise." Odovodnenie: Navrhované znenie definicie ndhradného lieku v § 119 ods.
7 znie: "Nahradny humanny liek je kazdy humanny liek zaradeny v rovnakej referencnej
podskupine57ab), ak je v tejto referencnej podskupine zaradenych viac liekov.* Navrhovand tprava
definicie ndhradného generického lieku umoznuje vydat’ akykol'vek liek z referencnej skupiny teda

aj liek s vySSou cenou a vysSim doplatkom. (doteraz mohol lekarnik vydat’ iba liek s rovnakou alebo

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo
s argumentaciou AIFP, SLK, SSVPL, VsZP,
INROZPvSR. Ministerstvo po preskumani
vSetkych vznesenych pripomienok dospelo
k zaveru, zZe pre tuto legislativnu zmenu je
nevyhnutné uskutocnit reviziu Prilohy ¢. 1
zakona, ktora si vyzaduje odbornu diskusiu
o vSetkymi dotknutymi subjektmi. Nakolko

ministerstvo upustilo od zmien tykajucich sa
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nizSou thradou zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo nizSou uhradou pacienta). Domnievame sa,
Ze, pri navrhovanom zneni vznika riziko narastu doplatkov pre pacientov.

\generickej preskripcie suvisiace zmeny
definicie nahradného lieku nie su nadalej
opodstatnene.

hh
PARTNER|
S

C1. I bod 139. (§ 119 ods. 12 pism. a) zakona) a bod 158. (§ 121a odsek 1 zakona) legislativneho
navrhu

Vo vztahu k navrhovanym upravam legislativneho navrhu, ktoré uvddzame v nasej pripomienke k
Cl. 1bod 90. (§ 73a zdkona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu a novému bodu
92. (§ 73a ods. 3) legislativneho navrhu je potrebné upravit’ aj povinnosti predpisujucich lekarov a
osetrujucich zdravotnickych pracovnikov pri predpisovani, resp. podavani humannych liekov pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti a to tym spdsobom, Ze su opravneni podat’ pacientovi
registrovany humanny liek v stilade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a humanneho lieku a so
sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, resp. v stilade s postupom podl'a § 73a
odseku 2 a 3 a postupom podl'a § 46 ods. 3 a 4. Preto navrhujeme Gpravu navrhu jednotlivych
ustanoveni v nasledovnom zneni: 139. V § 119 ods. 12 pism. a) znie: ,,a) pri predpisovani
humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny
postupovat’ ucelne a hospodarne podl'a sucasnych poznatkov farmakoterapie v sulade so stthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii alebo v sulade s
postupom podla § 73a ods. 2 a 3, predpisovat’ zdravotnicku pomodcku len na ucel urcenia uvedeny v
ES vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky alebo EU vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky a
dieteticku potravinu na ticel ur€enia uvedeny v navode na pouzivanie schvalenom pri uvadzani
dietetickej potraviny na trh,” 158. V § 121a odsek 1 znie: ,,(1) OSetrujuci zdravotnicky
pracovnik84a) je v rozsahu svojej odbornej spdsobilosti84b) opravneny podat’ pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pacientovi registrovany humanny liek v stulade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii alebo humanny liek v
stlade s postupom podl'a § 73a ods. 2 a 3 alebo humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4.
Odovodnenie: Vzhl'adom na navrhovant Gpravu a doplnenie § 73a ods. 1 az 3 (bod 90., bod 91. a
novy bod 92. legislativneho navrhu), ktorého obsahom je moznost’ oSetrujtiiceho lekara rozhodnut’ o
pouziti humanneho lieku registrovaného podla § 46 ods. 1, ktoré nie je v sulade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku schvalenom pri jeho registracii a to podl'a zdkonnych podmienok
ustanovenych v navrhovanej uprave § 73a ods. 2 a 3 (bod 91. a novy bod 92. legislativneho navrhu),
navrhujeme ponechat’ aktualne platntl pravnu tipravu v § 121a ods. 1 vo vztahu k textu ,,... v stilade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii* a za
tento text navrhujeme doplnit’ text: ,,alebo humanny liek v stlade s postupom podl'a § 73a ods. 2 a 3
lalebo humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4“. Rovnako navrhujeme v § 119 ods. 12 pism. a)
ponechat’ aktualnu platna pravnu Gpravu a za text ,,v stlade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii,” doplnenie textu ,,alebo v sulade s
postupom podla § 73a ods. 2 a 3,“. Uéelom nami navrhovanych podmienok pre predpisujtcich,
resp. oSetrujucich lekarov v zmysle navrhovanej Gpravy § 73a ods. 2 a 3 je zabezpecenie
bezpecnosti a ucinnosti liecby a pripadné obmedzenie svojvolného predpisovania a pouzivania
lickov nad ramec ich schvalenych indikécii v SPC. Potrebu regulacie pouzivania registrovanych
lickov na off label indikacie ukazala aj pandemicka situacia suvisiaca s ochorenim COVID-19,
pocas ktorej sa $irili rozne neoverené informacie o neschvalenych terapeutickych indikaciach
registrovanych humannych liekov bez EBM (vid’ viac nasa pripomienka k C1. I bod 90. (§ 73a

zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu).

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
advokatskej kancelarie, pretoze povazuje za
opodstatnené zaviest podmienky pre
terapeuticke pouZzitie lieku nad ramec suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku, kedZe
bezpecnost a ucinnost takéhoto pouZitia
lieku nebola oficialne posudend a schvdlena
prislusnou autoritou. Ministerstvo navrh
akceptovalo ciastocne, nakolko povazovalo
za nevyhnutné advokatskou kancelariou
navrhnuté podmienky doplnit o dalsie
podmienky.
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PARTNER|
S

CL. I bod 139. (§ 119 ods. 12 pism. a) zakona) a bod 158. (§ 121a odsek 1 zakona) legislativneho
navrhu

Vo vztahu k navrhovanym upravam legislativneho ndvrhu, ktoré¢ uvddzame v nasej pripomienke k
Cl. 1bod 90. (§ 73a zdkona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu a novému bodu
92. (§ 73a ods. 3) legislativneho navrhu je potrebné upravit’ aj povinnosti predpisujucich lekarov a
osetrujucich zdravotnickych pracovnikov pri predpisovani, resp. podavani humannych liekov pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti a to tym spdsobom, Ze su opravneni podat’ pacientovi
registrovany humanny liek v stilade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a huméanneho lieku a so
sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, resp. v stlade s postupom podla § 73a
odseku 2 a 3 a postupom podl'a § 46 ods. 3 a 4. Preto navrhujeme Gpravu navrhu jednotlivych
ustanoveni v nasledovnom zneni: 139. V § 119 ods. 12 pism. a) znie: ,,a) pri predpisovani
humanneho lieku spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny
postupovat’ ucelne a hospodarne podl'a su¢asnych poznatkov farmakoterapie v stlade so stthrnom
icharakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii alebo v sulade s
postupom podla § 73a ods. 2 a 3, predpisovat’ zdravotnicku pomocku len na ucel urcenia uvedeny v
ES vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky alebo EU vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomocky a
dieteticku potravinu na el ur€enia uvedeny v navode na pouzivanie schvalenom pri uvadzani
dietetickej potraviny na trh,” 158. V § 121a odsek 1 znie: ,,(1) OSetrujuci zdravotnicky
pracovnik84a) je v rozsahu svojej odbornej spdsobilosti84b) opravneny podat’ pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pacientovi registrovany humanny liek v sulade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii alebo humanny liek v
stlade s postupom podl'a § 73a ods. 2 a 3 alebo humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4.
Oddvodnenie: Vzhl'adom na navrhovanu Gpravu a doplnenie § 73a ods. 1 az 3 (bod 90., bod 91. a
novy bod 92. legislativneho navrhu), ktorého obsahom je moznost’ oSetrujticeho lekara rozhodnut’ o
pouziti humanneho lieku registrovaného podl'a § 46 ods. 1, ktoré nie je v stlade so sihrnom
charakteristickych vlastnosti lieku schvalenom pri jeho registracii a to podl'a zdkonnych podmienok
ustanovenych v navrhovanej uprave § 73a ods. 2 a 3 (bod 91. a novy bod 92. legislativneho navrhu),
navrhujeme ponechat’ aktualne platnil pravnu pravu v § 121a ods. 1 vo vztahu k textu ,,... v sulade
so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii* a za
tento text navrhujeme doplnit’ text: ,,alebo humanny liek v sulade s postupom podl'a § 73a ods. 2 a 3
alebo humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4“. Rovnako navrhujeme v § 119 ods. 12 pism. a)
ponechat’ aktualnu platnt pravnu Gpravu a za text ,,v stlade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho registracii,” doplnenie textu ,,alebo v sulade s
postupom podla § 73a ods. 2 a 3,“. U¢elom nami navrhovanych podmienok pre predpisujucich,
resp. osSetrujucich lekarov v zmysle navrhovanej Gipravy § 73a ods. 2 a 3 je zabezpeCenie
bezpecnosti a G¢innosti lieCby a pripadné obmedzenie svojvol'ného predpisovania a pouzivania
liekov nad ramec ich schvalenych indikacii v SPC. Potrebu regulécie pouzivania registrovanych
lickov na off label indikacie ukazala aj pandemicka situacia suvisiaca s ochorenim COVID-19,
pocas ktorej sa $irili rozne neoverené informacie o neschvalenych terapeutickych indikaciach
registrovanych humannych liekov bez EBM (vid’ viac nasa pripomienka k C1. I bod 90. (§ 73a
zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu).

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo

upravu prislusnych ustanoveni v suvislosti so

zavadzanymi zmenami preskribovania
registrovaného lieku nad ramec suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

hh
PARTNER|

CL. I bod 191. (§ 138 ods. 20 pism. b) bod 1 zikona) a bod 193. (§ 138 ods. 22 pism. | zikona)
legislativneho navrhu

S

Je potrebné upravit’ aj iny spravny delikt pre poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti vo vzt'ahu k

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze povazuje za nevyhnutné zosuladit

deliktualnu zodpovednost s uskutocnenymi
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navrhovanym tipravam legislativneho navrhu, ktoré uvddzame v nasej pripomienke k CI. I bod 90.
(§ 73a zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu a novému bodu 92. (§ 73a ods.
3) legislativneho navrhu a nasej pripomienke k CI. I bod 139. (§ 119 ods. 12 pism. a) zakona) a bod
158. (§ 121a odsek 1 zdkona) legislativneho navrhu. Preto navrhujeme upravu navrhu jednotlivych
ustanoveni v nasledovnom zneni: V § 138 ods. 20 pism. b) bod 1 znie: ,,registrovany huménny liek
v stlade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a humanneho lieku a so sithrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku humanny, liek v stilade s postupom podl'a § 73a ods. 2 a 3 alebo
humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a4.“ V § 138 ods. 22 pism. 1) znie: ,,predpisuje humanny
lick na terapeutické indikacie, ktoré neboli schvalené pri registracii humanneho lieku, okrem
lhumanneho lieku predpisaného v stlade s postupom podla § 73a ods. 2 a 3 alebo humanneho lieku
povoleného podl'a § 46 ods. 3 a 4.“ Oddvodnenie: Vzhl'adom na navrhovant Gipravu a doplnenie §
73a ods. 1 az 3 (bod 90., bod 91. a novy bod 92. legislativneho navrhu), ktorého obsahom je
moznost oSetrujuceho lekara rozhodnut o pouziti humanneho lieku registrovaného podla § 46 ods.
1, ktoré nie je v stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti licku schvalenom pri jeho
registracii a to podl'a zdkonnych podmienok ustanovenych v navrhovanom § 73a ods. 2 a 3 (bod 91.
a novy bod 92. legislativneho navrhu), navrhujeme ponechat’ aktualne platnti pravnu tpravu v § 138
ods. 20 pism. b) bod 1 vo vztahu k textu ,,... v stilade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a
lhumanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku* a za tento text
navrhujeme doplnit’ text: ,,alebo humanny liek, ktory spiia podmienky podl'a § 73a ods. 2 a 3. V
ramci legislativneho navrhu zdkonodarca opomenul aj Gpravu in¢ho spravneho deliktu
predpisujiceho lekara, preto navrhujeme doplnenie vynimky, kedy konanie predpisujiiceho lekara
nebudeme povazovat za iny spravny delikt podla § 138 ods. 22 pism. 1), a to v pripade, ak
predpisujuci lekar predpise registrovany liek, ktory spiiial podmienky podl'a nami navrhovaného
legislativneho znenia § 73a ods. 2 a 3. Ugelom nami navrhovanych podmienok pre predpisujticich,
resp. osetrujucich lekarov v zmysle § 73a ods. 2 a 3 je zabezpecenie bezpecnosti a Gi¢innosti lieCby a
pripadné obmedzenie svojvolného predpisovania a pouzivania liekov nad ramec ich schvalenych
indikacii v SPC. Potrebu regulacie pouzivania registrovanych liekov na off label indikéacie ukazala
aj pandemicka situacia stivisiaca s ochorenim COVID-19, pocas ktorej sa $irili rozne neoverené
informacie o neschvalenych terapeutickych indikaciach registrovanych humannych liekov bez EBM
(vid’ viac nasa pripomienka k CI. I bod 90. (§ 73a zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona)
legislativneho ndvrhu).

zmenami preskripcie registrovaného lieku
nad ramec suhrnu charakteristickych
viastnosti lieku.

hh
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CL. I bod 191. (§ 138 ods. 20 pism. b) bod 1 zdkona) a bod 193. (§ 138 ods. 22 pism. | zikona)
legislativneho navrhu

Je potrebné upravit’ aj iny spravny delikt pre poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti vo vztahu k
navrhovanym tipravam legislativneho navrhu, ktoré uvadzame v nasej pripomienke k CI. I bod 90.
(§ 73a zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu a novému bodu 92. (§ 73a ods.
3) legislativneho navrhu a nasej pripomienke k CI. I bod 139. (§ 119 ods. 12 pism. a) zakona) a bod
158. (§ 121a odsek 1 zékona) legislativneho navrhu. Preto navrhujeme tpravu navrhu jednotlivych
ustanoveni v nasledovnom zneni: V § 138 ods. 20 pism. b) bod 1 znie: ,,registrovany humanny liek
v sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a humanneho lieku a so sthrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku humanny, liek v sulade s postupom podla § 73a ods. 2 a 3 alebo
humanny liek povoleny podla § 46 ods. 3 a4.“ V § 138 ods. 22 pism. 1) znie: ,,predpisuje humanny
lick na terapeutické indikacie, ktoré neboli schvalené pri registracii humanneho lieku, okrem
humanneho lieku predpisaného v stilade s postupom podl'a § 73a ods. 2 a 3 alebo humanneho lieku

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze povazuje za nevyhnutné zosuladit’
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nad ramec suhrnu charakteristickych
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povoleného podl'a § 46 ods. 3 a 4.“ Oddvodnenie: Vzhl'adom na navrhovant Gipravu a doplnenie §
73a ods. 1 az 3 (bod 90., bod 91. a novy bod 92. legislativneho navrhu), ktorého obsahom je
moznost” oSetrujiiceho lekara rozhodnut’ o pouziti humanneho lieku registrovaného podla § 46 ods.
1, ktoré nie je v stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku schvalenom pri jeho
registracii a to podl'a zdkonnych podmienok ustanovenych v navrhovanom § 73a ods. 2 a 3 (bod 91.
a novy bod 92. legislativneho navrhu), navrhujeme ponechat’ aktudlne platnti pravnu tpravu v § 138
ods. 20 pism. b) bod 1 vo vztahu k textu ,,... v stilade s pisomnou informaciou pre pouzivatela
humanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku* a za tento text
navrhujeme doplnit’ text: ,,alebo humanny liek, ktory spifia podmienky podl'a § 73a ods. 2 a 3“. V
ramci legislativneho navrhu zakonodarca opomenul aj upravu iného spravneho deliktu
predpisujtiiceho lekara, preto navrhujeme doplnenie vynimky, kedy konanie predpisujuceho lekara
nebudeme povazovat za iny spravny delikt podla § 138 ods. 22 pism. 1), a to v pripade, ak
predpisujuci lekar predpise registrovany liek, ktory spiiial podmienky podl'a nami navrhovaného
legislativneho znenia § 73a ods. 2 a 3. Ugelom nami navrhovanych podmienok pre predpisujticich,
resp. oSetrujucich lekarov v zmysle § 73a ods. 2 a 3 je zabezpecenie bezpecnosti a ti¢innosti lieCby a
pripadné obmedzenie svojvol'ného predpisovania a pouZzivania liekov nad ramec ich schvalenych
indikécii v SPC. Potrebu regulacie pouzivania registrovanych liekov na off label indikéacie ukazala
aj pandemicka situacia stivisiaca s ochorenim COVID-19, pocas ktorej sa $irili rozne neoverené
informacie o neschvalenych terapeutickych indikaciach registrovanych humannych liekov bez EBM
(vid’ viac naga pripomienka k C1. I bod 90. (§ 73a zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona)
legislativneho navrhu).

hh
PARTNER
S

C1. I bod 90. (§ 73a zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu

\V zasade je mozné sthlasit’ s navrhovanymi zmenami vztahujiicimi sa na skupinu liekov, na
ktorych terapeutické pouzitie podla su¢asného § 46 ods. 3 pism. a) sa vyZaduje povolenie
Ministerstva zdravotnictva SR (konkrétne na pouzitie registrovaného licku na terapeuticku
indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku). Prioritu v liebe
pacientov by v8ak mali mat’ lieky, ktoré maju pre lieCbu, ¢i diagnostiku ochorenia registraciu. Off
label postup by mal mat’ sekundarne postavenie. Povazujeme preto za potrebné, aby sa pre
predpisujucich lekarov ustanovili zakonné podmienky, ktoré je potrebné dodrzat’ pri predpisovani
lalebo pouzivani takychto humannych liekov a najmé s dérazom na zabezpecenie bezpecnosti,
ucinnosti a evidencie liecby pacienta a na pripadné obmedzenie svojvol'ného predpisovania a
pouzivania liekov nad ramec ich schvalenych indikacii v rozhodnuti o registracii humanneho lieku v
pripade, ak pre tizemie Slovenskej republiky je registrovany liek, ktory ma pre lieCbu pacienta
registrovanu indikaciu. Zakon by mal favorizovat’ pouzivanie liekov, ktoré st pre liecbu ochorenia
registrované, nakol’ko tie v kontexte daného ochorenia presli kontrolou zo strany prislusnej lickove;j
autority (SUKL, EMA). Preto navrhujeme tpravu navrhu jednotlivych bodov legislativneho navrhu
v nasledovnom zneni: 90. V § 73a pismeno a) znie: ,,a) registrovany humanny liek v stlade s
pisomnou informaciou pre pouzivatel'a huméanneho lieku a so sthrnom charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku, registrovany humanny liek, v sulade s podmienkami podl'a odseku 2 a 3 alebo
humanny liek povoleny podla § 46 ods. 3 a 4,“. 91. DoterajSie znenie § 73a sa oznacuje ako odsek
1, za ktory sa vklada novy odsek 2, ktory znie: ,,(2) O pouziti humanneho lieku registrovaného
podla § 46 ods. 1, ktoré nie je v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku schvalenom
pri jeho registracii rozhoduje osetrujtci lekar, ak: a) pre diagnostiku alebo lie¢bu ochorenia pacienta

nie je podla § 46 ods. 1 registrovany humanny liek, ktory ma v rozhodnuti o registracii humanneho
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licku uvedenu terapeuticku indikaciu tykajucu sa ochorenia pacienta, b) rozhodnutie osetrujiceho
lekara o ucele a sposobe pouzitia humanneho lieku registrovaného podla § 46 ods. 1, ktoré nie je v
stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku sa opiera o sucasné poznatky lekarskej vedy a
je v sulade so Standardnymi postupmi na vykon prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a
Standardnymi terapeutickymi postupmi, a sucasne c¢) pacient udelil pisomny informovany suhlas s
pouzitim registrovaného humanneho lieku, ktoré nie je v sulade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku. Vklada sa novy bod 92. V § 73a sa vklada novy odsek 3, ktory znie: ,,(3) Ak
existuje humanny liek registrovany podl'a § 46 ods. 1, ktory ma v rozhodnuti o registracii
humanneho lieku uvedenu terapeutickt indikaciu, na lie¢bu ktorej oSetrujtici lekar rozhoduje o
pouziti humanneho lieku podl'a odseku 2, tak je oSetrujuci lekar povinny pouzit’ tento existujuci
registrovany liek v sillade so sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom
pri jeho registracii.“ Odévodnenie: Pouzivanie liekov v stlade s ich rozhodnutim o registracii
lhumanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho licku schvalenom pri jeho
registracii (d’alej tiez len ,,SPC) predstavuje podla sucasnej platnej pravnej upravy zakladné
pravidlo pre bezpecné a ucelné pouzivanie lickov. Indikacie registrované v SPC su zalozené na
vysledkoch komplexného procesu klinického skiisania, ktorym sa preukazala ti¢innost’ a bezpecnost’
licku pre pacienta. Zrusenim zakladnej povinnosti osetrujuceho lekara pouzivat' len humanne lieky v
stilade s ich SPC sa umozni, aby sa bez akejkol'vek evidencie a kontroly §tatnych autorit (SUKL,
IMZSR) rozsirilo pouzivanie registrovanych lickov na off label indikacie, pri ktorych nemusia
existovat’ dokazy o ich G¢innosti a bezpe€nosti. Preto povazujeme za potrebné, aby sa pre
predpisujtcich, resp. oSetrujicich lekarov ustanovili zakonné podmienky, ktoré musia predpisujuci,
resp. osetrujuci lekari dodrzat’, aby bola zabezpecena bezpecnost’ lieCby a pripadné obmedzenie
svojvol'ného predpisovania a pouzivania lieckov nad ramec ich schvalenych indikacii v SPC. Potrebu
regulacie pouzivania registrovanych liekov na off label indikacie ukazala aj pandemicka situacia
stvisiaca s ochorenim COVID-19, pocas ktorej sa $irili rézne neoverené informacie o
neschvalenych terapeutickych indikaciach registrovanych humannych liekov bez EBM. Navrhujeme
preto doplnenie zakonnych podmienok pre predpisujucich, resp. osetrujucich lekarov v takychto
pripadoch spolu s ich odévodnenim. K podmienke pod pism. a): ked’ze indikacie registrované v SPC
su zalozené na vysledkoch komplexného procesu klinického skuSania, ktorym sa preukézala
ucinnost’ a bezpecnost’ lieku pre pacienta, povazujeme za potrebné, aby pre osetrujuceho lekara bol
prvou vol'bou humanny liek registrovany podl'a § 46 ods. 1, ktory ma schvalené terapeutické
indikacie na lie€bu daného ochorenia; nasledne pokial’ takyto registrovany lick nema registrovanu
indikaciu na liecbu daného ochorenia, tak oSetrujuci lekar moze rozhodnuat’ o pouziti lieku, ktory
sice je registrovany podl'a § 46 ods. 1, ale nema registrovant terapeuticku indikaciu na liecbu
daného ochorenia, pokial’ su splnené ostatné podmienky. K podmienkam pod pism. b): vzhl'adom na
skutoénosti uvedené v pism. a) je potrebné, aby v odbornej verejnosti bolo pouzitie takéhoto
registrovaného lieku bez registrovanej terapeutickej indikacie vSeobecne prijimané a odporucané
(teda aby bol postup lekara de lege artis a reSpektoval zakladné pravidlo spravneho postupu
definované v § 4 ods. 3 zakona ¢. 576/2004 Z.z.). K podmienke pod pism. c) pacient ako partner
liecby by mal byt o off label postupe informovany a mal by k takémuto postupu dat’ stihlas; o to
viac, ze informacie o pouziti lieku, ktoré su v pripade on label liecby obsahom pribalového letaku a
SPC nie su pri off label relevantné; jednym zo zékladnych prav pacienta je pravo na informacie
(pozri napr. § 11 ods. 9 zdkona €. 576/2004 Z.z.) a tie pri lieCbe off label moze ziskat’ len od
oSetrujuceho lekara; poucenie a suhlas by so zdmerom zvySenia istoty pacienta mali byt’ realizované
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v pisomnej forme. Obligatorne podmienky uvedené pod pism. a) az c) musia byt’ splnené
kumulativne.

hh

CL. I bod 90. (§ 73a zakona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu

PARTNER|V zasade je mozné suhlasit’ s navrhovanymi zmenami vztahujicimi sa na skupinu liekov, na

S

[ktorych terapeutické pouzitie podl'a si¢asného § 46 ods. 3 pism. a) sa vyzaduje povolenie
Ministerstva zdravotnictva SR (konkrétne na pouzitie registrovaného lieku na terapeuticku
indikéaciu, ktora nie je uvedenda v rozhodnuti o registracii humanneho lieku). Prioritu v lieCbe
pacientov by vSak mali mat’ lieky, ktoré maju pre liecbu, ¢i diagnostiku ochorenia registraciu. Off
label postup by mal mat’ sekundarne postavenie. Povazujeme preto za potrebné, aby sa pre
predpisujucich lekdrov ustanovili zakonné podmienky, ktoré je potrebné dodrzat’ pri predpisovani
alebo pouzivani takychto humannych liekov a najmé s dérazom na zabezpecenie bezpecnosti,
ucinnosti a evidencie lie¢by pacienta a na pripadné obmedzenie svojvol'ného predpisovania a
pouzivania liekov nad ramec ich schvalenych indikacii v rozhodnuti o registracii humanneho lieku v
pripade, ak pre tizemie Slovenskej republiky je registrovany liek, ktory ma pre lieCbu pacienta
registrovanu indikaciu. Zakon by mal favorizovat’ pouzivanie liekov, ktoré si pre liecbu ochorenia
registrované, nakol’ko tie v kontexte daného ochorenia presli kontrolou zo strany prislusne;j liekove;j
autority (SUKL, EMA). Preto navrhujeme tpravu navrhu jednotlivych bodov legislativneho navrhu
v nasledovnom zneni: 90. V § 73a pismeno a) znie: ,,a) registrovany humanny liek v stlade s
pisomnou informaciou pre pouzivatel'a humanneho lieku a so sthrnom charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku, registrovany humanny liek, v stilade s podmienkami podl'a odseku 2 a 3 alebo
humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4,“. 91. DoterajSie znenie § 73a sa oznacuje ako odsek
1, za ktory sa vklada novy odsek 2, ktory znie: ,,(2) O pouziti humanneho lieku registrovaného
podl'a § 46 ods. 1, ktoré nie je v stlade so suhrnom charakteristickych vlastnosti liecku schvalenom
pri jeho registracii rozhoduje osetrujuci lekar, ak: a) pre diagnostiku alebo lie¢bu ochorenia pacienta
nie je podla § 46 ods. 1 registrovany humanny liek, ktory ma v rozhodnuti o registracii humanneho
licku uvedent terapeutickt indikaciu tykajucu sa ochorenia pacienta, b) rozhodnutie osetrujuceho
lekara o ucele a sposobe pouzitia humanneho lieku registrovaného podla § 46 ods. 1, ktoré nie je v
stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku sa opiera o sucasné poznatky lekarskej vedy a
je v sulade so Standardnymi postupmi na vykon prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a
Standardnymi terapeutickymi postupmi, a sucasne c¢) pacient udelil pisomny informovany suhlas s
pouzitim registrovaného humanneho lieku, ktoré nie je v sulade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku. Vklada sa novy bod 92. V § 73a sa vklada novy odsek 3, ktory znie: ,,(3) Ak
existuje humanny liek registrovany podla § 46 ods. 1, ktory ma v rozhodnuti o registracii
humanneho lieku uvedent terapeutickt indikaciu, na lie¢bu ktorej oSetrujtci lekar rozhoduje o
pouziti humanneho lieku podla odseku 2, tak je oSetrujuci lekar povinny pouzit’ tento existujuci
registrovany liek v stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom
pri jeho registracii. Odévodnenie: Pouzivanie liekov v sulade s ich rozhodnutim o registracii
humanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvalenom pri jeho
registracii (d’alej tiez len ,,SPC*) predstavuje podl'a sucasnej platnej pravnej upravy zakladné
pravidlo pre bezpecné a ucelné pouzivanie liekov. Indikacie registrované v SPC st zalozené na
vysledkoch komplexného procesu klinického skusania, ktorym sa preukdzala Gcinnost’ a bezpecnost’
licku pre pacienta. Zrusenim zakladnej povinnosti oSetrujiiceho lekara pouzivat’ len humanne lieky v
stilade s ich SPC sa umozni, aby sa bez akejkol'vek evidencie a kontroly §tatnych autorit (SUKL,
IMZSR) rozsirilo pouzivanie registrovanych liekov na off label indikacie, pri ktorych nemusia
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existovat’ dokazy o ich G¢innosti a bezpeénosti. Preto povazujeme za potrebné, aby sa pre
predpisujtcich, resp. osetrujucich lekarov ustanovili zdkonné podmienky, ktoré musia predpisujuci,
resp. oSetrujuci lekari dodrzat’, aby bola zabezpecena bezpecnost’ lieCby a pripadné obmedzenie
svojvol'ného predpisovania a pouzivania liekov nad ramec ich schvalenych indikacii v SPC. Potrebu
regulacie pouzivania registrovanych liekov na off label indikécie ukazala aj pandemicka situacia
stvisiaca s ochorenim COVID-19, pocas ktorej sa $irili rézne neoverené informacie o
neschvalenych terapeutickych indikaciach registrovanych humannych liekov bez EBM. Navrhujeme
preto doplnenie zakonnych podmienok pre predpisujucich, resp. oetrujucich lekarov v takychto
pripadoch spolu s ich odévodnenim. K podmienke pod pism. a): ked’Ze indikacie registrované v SPC
si zalozené na vysledkoch komplexného procesu klinického sku$ania, ktorym sa preukézala
ucinnost’ a bezpeénost’ lieku pre pacienta, povazujeme za potrebné, aby pre osetrujuceho lekara bol
prvou vol'bou humanny liek registrovany podl'a § 46 ods. 1, ktory ma schvalené terapeutické
indikacie na lie¢bu daného ochorenia; nasledne pokial’ takyto registrovany liek nema registrovant
indikaciu na liecbu daného ochorenia, tak oSetrujuci lekar moze rozhodnuat’ o pouziti lieku, ktory
sice je registrovany podla § 46 ods. 1, ale nema registrovanu terapeutickt indikaciu na liecbu
dané¢ho ochorenia, pokial’ st splnené ostatné podmienky. K podmienkam pod pism. b): vzhl'adom na
skutoCnosti uvedené v pism. a) je potrebné, aby v odbornej verejnosti bolo pouzitie takéhoto
registrovaného licku bez registrovanej terapeutickej indikacie v§eobecne prijimané a odporacané
(teda aby bol postup lekara de lege artis a reSpektoval zakladné pravidlo spravneho postupu
definované v § 4 ods. 3 zdkona ¢. 576/2004 Z.z.). K podmienke pod pism. c) pacient ako partner
liecby by mal byt’ o off label postupe informovany a mal by k takémuto postupu dat’ stihlas; o to
viac, Ze informacie o pouziti lieku, ktoré su v pripade on label lie¢by obsahom pribalového letaku a
SPC nie su pri off label relevantné; jednym zo zakladnych prav pacienta je pravo na informacie
(pozri napr. § 11 ods. 9 zakona ¢. 576/2004 Z.z.) a tie pri lie¢be off label moze ziskat’ len od
oSetrujuceho lekara; poucenie a suhlas by so zamerom zvysenia istoty pacienta mali byt realizované
v pisomnej forme. Obligatérne podmienky uvedené pod pism. a) az ¢) musia byt splnené
kumulativne.

hh
PARTNER|
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C1. VIII legislativneho navrhu

Vo vztahu k navrhovanym upravam legislativneho navrhu, ktoré uvadzame v nasej pripomienke k
Cl. 1 bod 90. (§ 73a zdkona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu a novému bodu
92. (§ 73a ods. 3) legislativneho ndvrhu a nasej pripomienke k C1. I bod 139. (§ 119 ods. 12 pism. a)
zakona) a bod 158. (§ 121a odsek 1 zakona) legislativneho navrhu a vzhl'adom na potrebu
zabezpecenia efektivneho vynakladania verejnych zdrojov je potrebné zabezpecit, aby zdravotné
poistovne nevynakladali finan¢né prostriedky na neregistrované indikacie bez suhlasu a kontroly
zdravotnej poistovne. Preto navrhujeme, aby zakonodarca zohl'adnil aj aspekt efektivneho a
hospodarneho zaobchédzania s finanénymi prostriedkami a Cl. VIII Uinnost’ sa premenoval na Cl.
[X Ucinnost’ a novy Cl. VIII znel takto: Cl. VIII Zakon ¢&. 581/2004 Z. z. o zdravotnych
poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(d’alej len ,,zakon €. 581/2004 Z.z.©) sa meni takto: 1. V § 8c sa doterajsi odsek 5 oznacuje ako
odsek 6. 2. V § 8c sa vklada novy odsek 5, ktoré znie: ,,(5) Prislusna zdravotna poist'ovia uhradza
poistencovi pocas poskytovania ustavnej zdravotnej starostlivosti hradenej podl’a klasifika¢ného
systému poskytovatel'ovi ustavnej zdravotnej starostlivosti naklady na humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny, len ak boli predpisané alebo pouzité v stilade s osobitnym

redpisom160.“ Poznamka pod ¢iarou k odkazu 160 znie: ,,160) napr. § 73a zakona €. 362/2011 Z.

\Ministerstvo sa vecne stotoznilo
pripomienkou advokatskej kancelarie.

\WMinisterstvo sa vsak nestotoznilo s navrhom

legislativneho zapracovania. Ministerstvo
zapracovalo zmeny tykajuce sa uihrady
liekov prostrednictvom upravy § 119 a
prislusnych ustanoveni zdkona ¢. 363/2011
. z.
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z. v zneni neskorgich predpisov.“ 3. V § 9 ods. 6 pism. d) sa za slovo ,,systému* dopliaji tieto
slova: ,,vratane predpisovania a pouzivania humannych liekov v stilade s osobitnym predpisom27h,"
IPozndmka pod ¢iarou k odkazu 27h znie: ,,27h) napr. § 73a zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov.“ 4. V § 9 ods. 7 pism. a) sa za slovo ,,potravin® dopliiaju tieto slova: ,,vratane
predpisovania a pouzivania humannych liekov v sulade s osobitnym predpisom27i*“ Pozndmka pod
Ciarou k odkazu 27i znie: ,,271) napr. § 73a zdkona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.*
Odovodnenie: Vzhl'adom na potrebu zabezpecenia efektivneho vynakladania verejnych zdrojov je
potrebné zabezpecit', aby zdravotné poistovne nevynakladali finanéné prostriedky na neregistrované
indikacie bez suhlasu a efektivnej kontroly zdravotnej poistovne. U ambulantnych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti povazujeme tUpravu § 119 ods. 12 pism. g) za dostatocntl, pricom v
takychto pripadoch je predpisujuci lekar povinny vyznacit' na lekarskom predpise poznamku
L,LHRADI PACIENT*. Sti¢asne podl'a § 89 ods. 8 zékona ¢&. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov zdravotna poistoviia moze poistencovi plne
uhradit’ registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeutickt indikéciu, ktora nie je uvedena v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku povolilo MZ SR (v pripade prijatia zmien podl'a
legislativneho navrhu sa nebude vyzadovat’ povolenie MZ SR) len na zdklade jej vopred udeleného
sthlasu. Tento postup nie je v rdmci poskytovania ustavnej zdravotnej starostlivosti vzdy
dodrziavany, preto navrhujeme doplnenie zdkona ¢. 581/004 Z.z. za Gicelom posilnenia kontrolnej
Cinnosti zdravotnej poistovne vykonavanej prostrednictvom reviznych lekarov a reviznych
farmaceutov. Navrhované doplnenie v § 9 ods. 6 pism. d) a § 9 ods. 7 pism. a) ma jasne stanovit’, ze
v ramci kontroly vykazovania zdravotnej starostlivosti uhradzanej podla klasifika¢ného systému
maju revizni lekari a revizni farmaceuti v kompetencii skontrolovat’, ¢i v ramci Gstavnej zdravotnej
starostlivosti su pouzivané len registrované humanne lieky podl'a § 46 ods. 1 v sulade so stthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, resp. registrované humanne lieky v sulade s
postupom podla § 73a ods. 2 a 3 alebo humanne lieky povolené podl'a § 46 ods. 3 a 4. Okrem iného
touto pravnou Upravou sa ma umoznit’ kontrola zdravotnych poistovni vykonavana v zmysle § 9
zékona ¢. 581/2004 Z.z., ktora je zamerana na ucelnost’, efektivnost’ a hospodarnost’ vynakladania
prostriedkov verejného zdravotného poistenia, rozsah a kvalitu poskytovania zdravotnej
starostlivosti, ktorej predmetom su aj naklady na pouzivanie humannych liekov. Sucasne sa vklada v
§ 8c novy odsek 5, ktory v prvom rade sleduje zachovanie bezpecnosti pacientov a tiez racionalne
vyuzivanie verejnych zdrojov.

hh
PARTNER
S

CL. VIII legislativneho navrhu

Vo vzt'ahu k navrhovanym upravam legislativneho navrhu, ktoré uvadzame v nasej pripomienke k
Cl. 1 bod 90. (§ 73a zdkona) a bod 91. (§ 73a ods. 2 zakona) legislativneho navrhu a novému bodu
92. (§ 73a ods. 3) legislativneho névrhu a nagej pripomienke k CI. I bod 139. (§ 119 ods. 12 pism. a)
zékona) a bod 158. (§ 121a odsek 1 zdkona) legislativneho navrhu a vzhl'adom na potrebu
zabezpecCenia efektivneho vynakladania verejnych zdrojov je potrebné zabezpecit', aby zdravotné
poistovne nevynakladali finanéné prostriedky na neregistrované indikacie bez sthlasu a kontroly
zdravotnej poistovne. Preto navrhujeme, aby zakonodarca zohl'adnil aj aspekt efektivneho a
hospodarneho zaobchédzania s finanénymi prostriedkami a C1. VIII Uginnost’ sa premenoval na Cl.
[X U¢innost’ a novy Cl. VIII znel takto: Cl. VIII Zakon &. 581/2004 Z. z. o zdravotnych
poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

(d’alej len ,,zakon €. 581/2004 Z.z.©) sa meni takto: 1. V § 8c sa doterajsi odsek 5 oznacuje ako

\Ministerstvo sa vecne stotoznilo
pripomienkou advokatskej kancelarie.

legislativneho zapracovania. Ministerstvo
zapracovalo zmeny tykajiice sa uthrady
liekov prostrednictvom upravy prislusnych
ustanoveni zakona ¢. 363/2011 Z. z.

\WMinisterstvo sa vsak nestotoznilo s navrhom
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odsek 6. 2. V § 8c sa vklada novy odsek 5, ktoré znie: ,,(5) Prislusna zdravotna poistoviia uhradza
poistencovi pocas poskytovania ustavnej zdravotnej starostlivosti hradenej podla klasifikaéného
systému poskytovatel'ovi Gstavnej zdravotnej starostlivosti naklady na humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny, len ak boli predpisané alebo pouzité v sulade s osobitnym
predpisom160.“ Poznamka pod ¢iarou k odkazu 160 znie: ,,160) napr. § 73a zdkona ¢. 362/2011 Z.
z. v zneni neskorsich predpisov.“ 3. V § 9 ods. 6 pism. d) sa za slovo ,,systému* dopliiaju tieto
slova: ,,vratane predpisovania a pouzivania humannych liekov v stlade s osobitnym predpisom27h*
IPozndmka pod ¢iarou k odkazu 27h znie: ,,27h) napr. § 73a zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskordich predpisov.“ 4. V § 9 ods. 7 pism. a) sa za slovo ,,potravin“ dopiiiaji tieto slova: ,,vratane
predpisovania a pouzivania humannych liekov v stlade s osobitnym predpisom27i“ Poznamka pod
Ciarou k odkazu 27i znie: ,,271) napr. § 73a zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*
Odovodnenie: Vzhl'adom na potrebu zabezpedenia efektivneho vynakladania verejnych zdrojov je
potrebné zabezpecit, aby zdravotné poistovne nevynakladali finanéné prostriedky na neregistrované
indikacie bez sthlasu a efektivnej kontroly zdravotnej poistovne. U ambulantnych poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti povazujeme upravu § 119 ods. 12 pism. g) za dostato¢nt, pricom v
takychto pripadoch je predpisujuci lekar povinny vyznacit’ na lekarskom predpise poznamku

| LHRADI PACIENT*. Sucasne podl'a § 89 ods. 8 zdkona ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov zdravotna poistoviia moZze poistencovi plne
uhradit’ registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeutickt indikéciu, ktora nie je uvedena v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku povolilo MZ SR (v pripade prijatia zmien podl'a
legislativneho navrhu sa nebude vyzadovat’ povolenie MZ SR) len na zaklade jej vopred udeleného
stihlasu. Tento postup nie je v ramci poskytovania Gstavnej zdravotnej starostlivosti vzdy
dodrziavany, preto navrhujeme doplnenie zakona ¢. 581/004 Z.z. za Gi¢elom posilnenia kontrolnej
Cinnosti zdravotnej poistovne vykonavanej prostrednictvom reviznych lekarov a reviznych
farmaceutov. Navrhované doplnenie v § 9 ods. 6 pism. d) a § 9 ods. 7 pism. a) ma jasne stanovit’, ze
v ramci kontroly vykazovania zdravotnej starostlivosti uhradzanej podla klasifika¢ného systému
imaju revizni lekari a revizni farmaceuti v kompetencii skontrolovat’, ¢i v ramci ustavnej zdravotnej
starostlivosti su pouzivané len registrované humanne lieky podla § 46 ods. 1 v sulade so stthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, resp. registrované humanne lieky v stilade s
postupom podla § 73a ods. 2 a 3 alebo humanne lieky povolené podl'a § 46 ods. 3 a 4. Okrem iného
touto pravnou Gpravou sa ma umoznit’ kontrola zdravotnych poistovni vykonavana v zmysle § 9
zakona €. 581/2004 Z.z., ktora je zamerana na ucelnost, efektivnost’ a hospodarnost’ vynakladania
prostriedkov verejného zdravotného poistenia, rozsah a kvalitu poskytovania zdravotnej
starostlivosti, ktorej predmetom su aj naklady na pouzivanie humannych liekov. Sucasne sa vklada v
§ 8c novy odsek 5, ktory v prvom rade sleduje zachovanie bezpecnosti pacientov a tiez racionalne
vyuzivanie verejnych zdrojov.

KBS

i) V ¢l. I navrhujeme za pévodny bod 26. doplnit’ novy bod s nasledovnym znenim: ,,V § 12 ods. 4
pism. h) znie: ,,humanne homeopatikum (alternativne humanny homeopaticky pripravok), skiisané
humanne homeopatické produkty a skiisané humanne homeopatikum (alternativne humanny
homeopaticky pripravok),”. Ostatné body sa precisluju. ii) V ¢l. I navrhujeme doplnit’ novy bod s
nasledovnym znenim: ,,Slova ,,humanny homeopaticky liek* vo vSetkych tvaroch sa v celom texte
zakona nahradzaju slovami ,,humanne homeopatikum* (alternativne ,,huméanny homeopaticky

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,

pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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pripravok®) v prislusnom tvare. Ostatné body sa precisluji. Odévodnenie: Obdobné ako k zasadnej
pripomienke k § 2 ods. 8. Navrhujeme nahradit’ vyraz ,,humanne homeopatické lieky* odborne
vhodnej$im pojmom ,,humanne homeopatika“ (pripadne ,,huménne homeopatické pripravky*), ktory
v slovenskom jazyku lepSie zodpoveda obsahu a rozsahu uvedeného pojmu. Pévodne nespravne v
zakone a suvisiacich predpisoch pouzity (prelozeny) termin ,,humanny homeopaticky liek* sa javi
pripisovat’ homeopatiku (homeopatickému pripravku) vlastnosti lieku, ktoré nezodpovedaji
stucasnym poznatkom prirodnych vied ani poznatkom mediciny.

KBS

i) V Cl. I navrhujeme znenie bodu 7. nahradit’ nasledovnym znenim: ,,V § 2 odsek 8 znie: ,,(8)
IHomeopatikum (alternativne homeopaticky pripravok) je produkt ziskany z vyrobku, latky alebo z
homeopatického zakladu homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Europskom liekopisel)
alebo v liekopise platnom v niektorom ¢lenskom §tate Eurdpskej tinie alebo v State, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore (d’alej len ,,Clensky $tat™).
Homeopatikum (alternativne homeopaticky pripravok) sa moéze ziskat’ z viacerych homeopatickych
zékladov.“ ii) V ¢l. I navrhujeme doplnit’ novy bod 8. s nasledovnym znenim: ,,Slova

|, homeopaticky liek” vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzajt slovami

| ,homeopatikum* (alternativne ,,homeopaticky pripravok®) v prislusnom tvare*. Ostatné body sa
precisluji. Odévodnenie: Navrhujeme nahradit’ vyraz ,,homeopaticky liek* odborne vhodnejsim
vyrazom ,.homeopatikum® (pripadne ,,homeopaticky pripravok®), ktory v slovenskom jazyku lepsie
zodpoveda obsahu a rozsahu uvedené¢ho pojmu. Povodne nespravne v zakone ¢. 362/2011 Z. z. a
suvisiacich predpisoch pouzity (prelozeny) termin ,,homeopaticky liek* sa javi pripisovat
homeopatiku (homeopatickému pripravku) vlastnosti licku, ktoré nezodpovedaju si¢asnym
poznatkom prirodnych ani medicinskych vied. Tato konfiizia pojmov ma neziaduce ucinky v
zdravotnej praxi a s potencialne negativnymi dopadmi na zdravie ob&anov Slovenskej republiky.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

KBS

i) V ¢lanku I navrhujeme za pdvodny bod 81 doplnit’ novy bod s nasledovnym znenim: ,,§ 50 sa
vypusta.” Ostatné body sa precisluju. ii) Zaroven v ¢lanku I navrhujeme doplnit’ novy bod s
nasledovnym znenim: ,,§ 52 ods. 4 sa vypusta.,, Ostatné body sa pre€isluju. iii) V ¢lanku I
navrhujeme za pévodny bod 82. doplnit’ novy bod s nasledovnym znenim: ,,§ 57 ods. 19 sa
vypusta.“ Ostatné body sa precisluju. Odovodnenie: V zakone €. 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni navrhujeme
vypustit' § 50, § 52 ods. 4 a § 57 ods. 19. T.j. navrhujeme, aby sa vysledky toxikologicko-
farmakologického skuSania a vysledky klinického skuisania vyzadovali aj pri registracii humanneho
lhomeopatika rovnako ako pri ostatnych ziadostiach o registraciu humanneho lieku. Zaroven
navrhujeme, aby Statny tstav pre kontrolu lie¢iv pri postideni Ziadosti o registraciu humanneho
lhomeopatika postupoval v sulade s § 47 a 48 zakona €. 362/2011 Z. z. a posudzoval G¢innost’
humanneho homeopatika a suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho homeopatika analogicky
lako pri ostatnych ziadostiach o registraciu humannych liekov. Uvedeny ndvrh odévodnujeme aj

lanalogickym navrhom na vypustenie ustanoveni § 89 a § 96 upravujucich veterinarne homeopatika.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

KBS

i) V ¢l. I povodnom bode 27 navrhujeme uskutocnit’ zmenu v § 12 odsek 5 pism. d), ktoré
navrhujeme preformulovat’ nasledovne: V § 12 ods. 5 pism. d) znie: ,,veterinarne homeopatika
(alternativa ,,veterinarne homeopatické pripravky*),11a) skasané homeopatické veterinarne

rodukty a skusané veterinarne homeopatika (alternativa ,,veterinarne homeopatické pripravky*).

VZakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
dravotnickych pomockach a o zmene a
doplnent niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov obsahuje ustanovenia

regulujuce zaobchadzanie s homeopatickymi
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ii) V ¢l. I navrhujeme doplnit’ novy bod s nasledovnym znenim: ,,Slova ,,homeopaticky veterinarny
lick* vo vSetkych tvaroch sa v celom texte zdkona nahradzaju slovami ,,veterinarne homeopatikum®
(alternativne ,,veterinarny homeopaticky pripravok®) v prislusnom tvare. Ostatné body sa
precisluji. Oddvodnenie: Obdobné ako k zasadnej pripomienke k § 2 ods. 8. Navrhujeme nahradit’
vyraz ,,veterinarne homeopatické lieky* odborne vhodnej$im vyrazom ,,veterinarne homeopatika“
(pripadne ,,veterinarne homeopatické pripravky*), ktory v slovenskom jazyku lepsie zodpoveda
obsahu a rozsahu uvedeného pojmu. Povodne nespravne v zakone a suvisiacich predpisoch pouzity
(prelozeny) termin ,,veterinarny homeopaticky liek* sa javi pripisovat’ homeopatiku
(homeopatickému pripravku) vlastnosti lieku, ktoré nezodpovedaju sic¢asnym poznatkom
prirodnych vied ani poznatkom veterinarnej mediciny.

liekmi. V navrhovanom zneni § 12 odsek 5
pism. d) je odkaz na cl. 4 ods. 10 nariadenia
[Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6
z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES U. v. (EU L
4, 7.1.2019), ktory obsahuje definiciu pojmu
,, homeopaticky veterinarny liek* (v
anglickom jazyku ,, homeopathic veterinary
medicinal product*) — ide o aproximaciu,
resp. implementaciu predmetného pravneho
aktu EU. Pojmy ,, homeopaticky veterindrny
liek“ a ,,homeopaticky liek* (podskupina
homeopatického lieku) su uz pouzivané v
pravnom poriadku SR — su to ustdlené
pravne pojmy, ktoré zodpovedaju
kodifikovanej podobe statneho jazyka v
sulade s § 3 ods. 2 zdkona ¢. 400/2015 Z. z.
o tvorbe pravnych predpisov a o Zbierke
zakonov Slovenskej republiky a o zmene a
doplneni niektorych zakonov a so
zakladnymi poziadavkami kladenymi na
zakon podla ¢l. 6 ods. 1 az3 a7
\Legislativnych pravidiel vlady SR, napr.
zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov ustanovuje: ,, V
reklame homeopatickych liekov sa mézu
pouzivat len informdcie a udaje schvalené
pri registracii homeopatického lieku.

KBS

\Vzhl'adom k postupne narastajucemu rozsahu a zna¢nej vecnej heterogenite zakona ¢. 362/2011 Z.
z. odporu¢ame v buducnosti zvazit’ spracovanie zakonom pokryvanej legislativnej problematiky v
samostatnych pravnych normach (zakonoch) — napriklad navrhnut’ osobitny zakon o humannych
lickoch a zakon o veterinarnych liekoch, osobitny zakon o zdravotnickych pomdckach a osobitny
zakon o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Odévodnenie: Ide o ramcovy
legislativno-technicky navrh na zvaZenie gestorujucemu ministerstvu.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

Kovac
services
S.I.0.

§ 25 ods. 1 pismeno o) zakona 576.2004 Z. z.

§ 25 ods. 1 zakona 576/2004 Z. z. doplnit’ pismenom o), ktoré znie “in§pektorovi spravnej klinicke;j
praxe Statneho ustavu pre kontrolu lie&iv, osobe uréenej zadavatel'om klinického skiisania a ¢lenovi
etickej komisie pre klinické skiisanie a pracovnikovi centra klinického skuSania na ui¢el overenia
stladu vykonavania biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania so zasadami spravne;j
klinickej praxe a s poziadavkami osobitnych predpisov.* - Vklada sa odkaz 56) zakon ¢. 362/2011

Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach.” Odovodnenie: §4 ods. 2 zakona 400/2015 hovori

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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L, Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali sustavu prav a
povinnosti v sulade s ich doterajSou §truktirou v pravnom poriadku a nestali sa vzajomne
protiredivymi.* Nakol’ko V zakone &. 362/2011 Z.z. sa povinnosti pre indpektorov SUKL,
zadavatel'ov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentécie ucastnika nevedia spomenuté
subjekty overit’ iplnost’ dat a Gplnost’ hlaseni. To isté plati aj vhodnost tcastnika a postupy v KS sa
daju overit’ iba na zaklade zdravotnej dokumentacie. Tato povinnost’ overit’ vhodnost’ ucastnika je
ulozend zadavatel'ovi KS ale aj inSpektorovi Spravnej klinickej praxe. V stlade so zadsadou
zékonnosti podla ¢1. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z
27. aprila 2016 o ochrane fyzickych o0sob pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov)
(d’alej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a dévernosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia
pozaduje Urad na ochranu osobnych tidajov Slovenskej republiky (d’alej len ,,irad), aby zékon ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom
zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom
zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatela klinického skuSania a clenov etickej komisie pre
klinické skusanie k udajom zo zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického skusania. Tato
povinnost’ je nutna aj z dovodu prikazu ministerky 4/2018, kde sa zriad'uju pracoviska klinického
skuSania v ktorych mozu pracovat’ aj nezdravotnicky pracovnici a ktorym pre ucely KS by bol
pristup do zdravotnej dokumentacii zamietnuty. Tato zasadna pripomienka bezprostredne reaguje na
zakon 362/2011 Z.z. a na Dodatok ¢. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva ¢.4/2018 zo dia
16.05.2019 ¢islo: S09012-2019-1VV-001, ktory nadobudol u¢innost’ diia 01.06.2019 a ktorym bola
prijata priloha ¢.1 Navrh vzorovej zmluvy o klinickom skasani. V uvedenom navrhu vzorovej
zmluvy, konkrétne v bode 2.23 a 2.24, sa nachadzaju ustanovenia, ktoré pri doterajSom pravnom
stave nie je mozné aplikovat,, nakol'’ko zavdzuji zmluvnu stranu, poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti, aby za u¢elom monitorovania klinického skuSania spristupnil monitorujucim osobam
vSetku suvisiacu dokumentaciu, vratane zdravotnej 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. toho istého zakona, ako pojmu, ktory
zahina vSetky formy biomedicinskeho vyskumu, vratane klinického skuSania. Prijatim navrhovane;j
zmeny by doslo k odstraneniu sucasného pretrvavajiceho stavu, ktory spoc¢iva v tom, Ze sice vsetky
prebichajtce klinické skisania podlichajii monitorovaniu, nakol’ko im to uklada spravna klinicka
prax (Good Clinical Practice), avSak tymto monitorovanim dochédza k porusovaniu celého radu
pravnych predpisov po¢niic spominaného § 25 zakona o ZS, pokracujic prislusnymi ustanoveniami
zakona o ochrane osobnych udajov a v neposlednom rade lekari v pozicii skisajucich, ktori takto
spristupniujii udaje zo zdravotnej dokumentacie monitorom a in§pektorom SKP sa dennodenne
vystavuja riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakolko ich spravanie napiiia znaky skutkovej
podstaty trestného ¢inu neopravneného nakladania s osobnymi udajmi, § 374 TZ. Upozoriujem, Ze
tato zasadna pripomienka uz bola niekol’ko krat prijata v ramci MPK a to LP/2019/453,
LP/2019/556 ako aj LP/2018/593, kde tato pripomienka bola navrhovana aj UOOU. V ramci
ILP/2019/556 (priloha ¢.2) a bola akceptovana, ale nebola zapracovana v schvalovanej novele
zakona. Z toho doévodu opétovne ziadame o doplnenie prislusného bodu do zakona 576/2004 Z.z.
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Kovac
services
S.I.0.

8§29 ods. 6

INavrhujeme text ,,...podava zdravému ¢loveku s cielom...” zmenit na ,, podava ucastnikovi skisania
s cielom...* Odovodnenie. Klinické skiiSania etapy (fazy) I nie st limitované na zdravych jedincov,
ale aj na chorych jedincov. Ide o zostladenie terminologie s medzinarodne platnymi zasadami. E 8
General Considerations for Clinical Trials (europa.eu) CPMP/ICH/291/95. Komentér: Na tizemi SR
st vykonava aj klinické sktiSania fazy I na chorych jedincoch v rigidnom ¢itani zdkona tieto klinické
skuSania sa vykonavaju a st schvalené protipravne.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

Kovac
services
S.I'.0.

§29 ods. 9 pismeno b) zikona 576.2004 Z. z.
Do §29 ods. 9 pismeno b) vklada sa odkaz 40a) na § 110 zakona ¢. 87/2018 Z. z.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

Kovac
services
S.I'.0.

8§29 ods. 9 zdkona 576.2004 Z. z.

§29 ods. 9 upresnit’ a doplnit’ o text: v prvej vete za slovo text ... spojeny s lekarskym oZziarenim
doplnit’ text ,,Biomedicinsky vyskum spojeny s lekarskym oZiarenim pri ktorom sa predpoklada
0ziarenie Ucastnika biomedicinskeho vyskumu skuSanym humannym radioaktivnym liekom alebo
skusanym radioaktivnym prekurzorom mozno vykonat’ ak mozno vykonat, ak* Odévodnenie:
vychadzaja z dokumentu, Urad Verejného Zdravotnictva SR, Vec: Klinické skusanie liekov,
klinické studie a biomedicinsky vyskum, sicastou ktoré¢ho je lekarske oziarenie — odborné
stanovisko, (Priloha ¢. 1) P6vodny text nie je mozné realizovat’ nakol’ko posudzovanie/schvalovanie
klinického skuSania nie je v kompetencii zakona 576/2004 Z.z. ale zdkona 362/2011 Z.z. Hlavny
problém je vSeobecny pre nekomercny (akademicky) biomedicinsky vyskum (nakol’ko novelou
156/20018 Z.z. zakona 362/2011 Z.z. je tento problém pre klinické skuSanie vyrieSeny), kde
lakademicky vyskum pri 1 RTG snimku ak nema povolenie UVZ podl'a zdkona 576/2004 Z.z. a
87/2018 Z.z. porusuje zakon, priCom v mnohych pripadoch oziarenie v ramci Standardnej zdravotnej
starostlivosti by §tandardne nepodliehalo schvalovaniu UVZ.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

Kovac
services
S.I'.0.

8§45 bod 5) pism i) zakona 362.2011 Z.z.

Znenie §45 bod 5) pism i ,,Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervencne;j
klinickej studie zdravotnej poistovni ucastnika neintervencnej klinickej §tadie a narodnému centru,
ktoré ho zverejni do troch dni od doruéenia na svojom webovom sidle. navrhujeme zmenit’ na:
|,Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervenénej klinickej $tudie narodnému
centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle. Odévodnenie:
Zverejnenie vysledkov zo strany zdravotnych poistovni je nestandardnou poziadavkou, ktora sa
vymyka praxi v ostatnych §tatoch EU. Naviac by sa jednalo o duplicitné zverejnenie vysledkov,
ked’ze tieto st publikované na webovych strankach NCZI a Zdravotné poistovne tito povinnost’
neaplikovali

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

Kovac
services
S.r.o.

8§45 ods. 4 odporiucame zmenit’ nasledovne

(1) Neinterven¢ntl klinicku §tdiu mozno uskutocnit’ len s predchadzajicim pisomnym sthlasom
etickej komisie. (2) Ziadost’ o stanovisko k etike klinického skusania alebo Ziadost’ o stanovisko k
zmene udajov v protokole s odovodnenim navrhovanych zmien predkladéd zadavatel’ etickej komisii.
(3) Etické komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike neintervenc¢nej klinickej Stadie
alebo k ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najmé na a) opodstatnenost’
meintervencnej klinickej Stadie a jej organizacné zabezpecenie, b) sposob vyhodnotenia
ocakavanych prinosov a rizik a odovodnenie zaverov vyhodnotenia, c) protokol alebo navrhovanu
zmenu udajov v protokole, d) odbornu spdsobilost’ skiisajiiceho a jeho spolupracovnikov, e) stthrn

charakteristickych vlastnosti humanneho lieku, f) materialne a priestorové vybavenie a personalne

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia, g) primeranost’ a iplnost’ poskytnutych pisomnych
informacii GCastnikovi a postupov na ziskanie informovaného suhlasu a na odoévodnenie vyskumu
na ucastnikoch nespdsobilych dat’ svoj informovany sthlas podl'a obmedzeni uvedenych v § 31 a
32, h) thrnnu sumu, sposob dohody o odmenovani alebo o nadhradach pre skusajucich a ucastnikov a
nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zaddvatel'om a poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko, i) sposob vyberu t€astnikov, (4) Eticka komisia
mdze vyzvat ziadatel'a o dopliiujice informdcie len raz; lehota uvedena v odseku 4 alebo lehota
uvedena v odseku 5 az do dorucenia dopliujtcich informacii neplynie. (5) Eticka komisia pisomne
oznami ziadatel'ovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k etike
neintervencnej klinickej Stadie alebo do 35 dni od dorucenia Ziadosti o stanovisko k zmene tdajov v
protokole. Pre multicentricku neintervenénu klinicku $tudiu sa vyzaduje stanovisko k jednej etickej
komisie, ak su v stanovisku uvedené pracoviska, ktoré sa podiel’ali na tvorbe jej stanoviska alebo
stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie ak su v stanovisku uvedené
pracoviska, ktoré sa podiel'ali na tvorbe jej stanoviska, ktoré sa zacastiiuji na multicentricke;j
neintervencnej klinickej stadii . Ak eticka komisia neoznami ziadatel'ovi svoje stanovisko do 60 dni
od prijatia prvej ziadosti, alebo do 35 dni od dorucenia ziadosti o stanovisko k zmene tdajov v
protokole, a do 30 dni od prijatia ziadosti ziadatel'a nevyzve o dopliiujiice informacie, znamena to
stthlasné stanovisko s podanou ziadostou.“ Odévodnenie: Neintervencné klinické Stidie su
dolezitym zdrojom informacii o ucinnosti a bezpecnosti humannych liekov pouzivanych v ramci
rutinnej klinickej praxe, u ktorych nie je zo strany vyrobcu alebo regulaéného tradu vznesena
poziadavka na vykonanie po-registraénej stadie i¢innosti (PAES) alebo bezpe¢nosti (PASS). Podla
§ 45 bod 2 pism. ¢) musi byt’ rozhodnutie predpisat’ humanny liek odliSené od rozhodnutia zaradit’
pacienta do neintervenénej klinickej $tudie. Posudzovanie opodstatnenosti neintervenénych stadii,
v¢. intencie na predpis lieku je predmetom posudzovania zo strany etickych komisii vo vSetkych
krajinach EU, s vynimkou Slovenskej republiky. S ohladom na neitandardné poziadavky
(limitovanie neintervencnej stadie do 2 rokov po registracii inovativneho lieku na izemi SR) na
realizaciu neintervencnych stidii v Slovenskej republike, sa ich pocet od vstipenia zédkona ¢.
362/2011 Z.z. do platnosti, prepadol a podla zverejnenych informacii NCZI aktualne v SR prebicha
len 16 neintervenénych studii. Zo sktisenosti z okolitych krajin je mozné potvrdit, zZe neintervencné
Stidie nesliizia ako marketingovy nastroj na podporu preskripcie, ale sa Casto jedna o stidie, ktoré
su realizované na zaklade poziadavky regulacnych uradov na doplnenie farmakoekonomickych dat
lalebo st vedené ako nekomeréné sktisania pre akademikov, ktory ziskavaji a publikujt nové
Zistenia.

Kovac
services
S.I'.0.

8§45 ods. 4 pismeno b)

8§45 ods. 4 pismeno b) odporiaéame vymazat. Odévodnenie. SR je jedind krajina EU, ktora blokuje
zber bezpecnostnych dat inovativnych liekov na dobu do 2 rokov po registracii liecku na tizemi SR.
INeintervencné klinické §tadie si ddlezitym zdrojom informécii o G¢innosti a bezpecnosti
humannych liekov pouzivanych v rdmci rutinnej klinickej praxe, u ktorych nie je zo strany vyrobcu
alebo regulacného uradu vznesena poziadavka na vykonanie po-registracnej Studie i¢innosti
(PAES) alebo bezpecnosti (PASS). Podla § 45 bod 2 pism c¢) musi byt’ rozhodnutie predpisat’
humanny liek odliSené od rozhodnutia zaradit’ pacienta do neintervenc¢nej klinickej studie.
IPosudzovanie opodstatnenosti neinterven¢nych studii, v€. intencie na predpis lieku je predmetom
posudzovania zo strany etickych komisii vo vietkych krajinich EU, s vinimkou Slovenskej

republiky. S ohl'adom na nestandardné poziadavky (limitovanie neitervencnej Stidie (NIS) do 2

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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rokov po registracii inovativneho lieku na izemi SR) na realizaciu neintervenénych studii v
Slovenskej republike, sa ich pocet od vstiipenia zdkona ¢. 362/2011 Z.z. do platnosti, prepadol a
podl'a zverejnenych informacii NCZI aktualne v SR prebieha len 16 neintervenénych studii. Zo
skusenosti z okolitych krajin je mozné potvrdit,, Ze neintervencné Stidie neslizia ako marketingovy
nastroj na podporu preskripcie, ale sa ¢asto jedna o Studie, ktoré su realizované na zaklade
poziadavky regula¢nych tiradov na doplnenie farmakoekonomickych dat alebo st vedené ako
nekomercné skusania pre akademikov, ktory ziskavaju a publikuju nové zistenia. Zaroven podporou
INIS sa podporuje dostupnost’ inovativnych liekov pacientovi.

Kovac
services
S.I'.0.

§S ods. 6 zakona 153.2013 Z.z.

85 ods. 6 zakona 153/2013 Z.z. sa doplita nové pismeno ab), ktoré znie: ab) zadavatel'ovi klinického
skusania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne vykonavanie klinického
skusania.27k) 27k) § 26-45 zakona €. 362/2011 Z. z. K navrhu zakona ako celku: §4 ods. 2 zdkona
400/2015 hovori ,,Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali
stistavu prav a povinnosti v stulade s ich doterajSou Strukturou v pravnom poriadku a nestali sa
vzédjomne protire¢ivymi.*“ V stlade so zdsadou zakonnosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri
spraciivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (d’alej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a
dovernosti podla ¢1. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia pozaduje Urad na ochranu osobnych tidajov
Slovenskej republiky (d’alej len ,,tirad*), aby zékon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a
doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatel'a
klinického sku$ania a ¢lenov etickej komisie pre klinické sktisanie k tidajom zo zdravotne;j
dokumentacie i¢astnikov klinického skti$ania. Odévodnenie: UOOU povazuje za potrebné
upozornit’ na skuto¢nost’, ze zadavatel’ klinického sktsania a ¢lenovia etickej komisie pre klinické
skuSanie pri vykone dohl'adu nad priebehom klinického sku$ania pristupuju k idajom Gcastnikov
klinického skuSania, ktoré tvoria stiCast’ zdravotnej dokumentacie vymedzenej v § 20 zakona €.
576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v § 25 zakona ¢. 576/2004 Z. z. a ani v § 5 ods.
6 zakona €. 153/2013 Z. z., ktoré presne definuju okruh 0sob, ktoré sa mézu oboznamovat’ so
zdravotnickou dokumentaciou pacienta. (Priloha ¢.3)

pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,

Kovac
services
S.I.0.

145.1995 Z. z. ¢asti VIII. poloZka 152,

145/1995 Z. z. Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’
polozka 152, Ziadame o vyrazné zniZenie alebo odpustenie poplatku pre nekomerény vyskum. To
znamena doplnenie nekomeréného klinického sktisania pod polozku 152 odstavec
L,OSLOBODENIE* doplnit bod 9. Alebo doplnit’ pismeno so zniZzenym poplatkom, ktory by
odzrkadloval poziadavky CTR (nariadenie EU 536/2014 o klinickom skugani) Odévodnenie: Na
zaklade CTR (nariadenie EU 536/2014) preambula bod 81 a ¢lanku 78 bod 4 a &lanku 86, nariadenie
odporaca $tatom EU o podporu nekomeréného klinického skuigania. Nakol’ko Slovenska republika v
ramci EU patri medzi posledné 2 krajiny, ktoré do dnesnej doby pozitivne nediskriminuje
nekomeréné klinické skusania.

pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,

Kovac
services
S.I'.0.

Bod 222 LP.2021.451 §142b)
§142b odsek 4 pismeno a) je nutné zmenit’ text ,,odseku 3 pismena‘“ na text ,,Odseku 1 pismena“

(Od6vodnenie: Navrhovany odsek 3 hovori o Stanovisko etickej komisie pre klinické skusanie pri

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
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posudzovani Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, Uvedeny odstavec ale
hovori o klinickom sktsani humanneho lieku.

napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

Kovac Bod 222 LP.2021.451 §142b) \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
services §142b v pismene 0) bod 1 obsahuje odvolavku 96n), ktor je na Cl. 74 nariadenia (EU) &. te’chnzckoup P omzenk(?u 4 usku.tocmlo
S.r.0. . A , , napravu do navrhovaného znenia
536/2014., ktora ale nestvisi s navrhovanym textom zakona g ,
legislativnej zmeny zdakona.

Kovac [Bod 222 LP.2021.451 §142b) 5 Vinisterstvo sa stotoznilo s lewislati
services [§142b v pismene o) bod 2 obsahuje odvolavku 960) C1. 2 ods. 2 bod 55 a &l. 63 nariadenia (EU) AT i’s t" fv.’;"'
s.r.o. [2017/745. Od6vodnenie: dany odsek pojednava o klinickych skuSaniach humannych liekov, a echnic 0; prip o}rlnzen OZ @ uskutocnito
odvolavky pod Ciarou sa odvoldvaju na nariadenie o zdravotnickych pomockach, ktoré nestivisia s frapravit do navrRovaneno znemid

textom v navrhovanom zédkone fegislativnej zmeny zdkona.

Kovac [Bod 222 LP.2021.451 §142b) 5 Vinistersty totoznilo s lewislat
services [§142b v pismene o) bod 4 obsahuje odvolavku 96p) Cl. 64 az 68 nariadenia (EU) 2017/745. ’ l};lzs'egs Oj,a s O.OZZI 03 eilsta ! v'};o-
s.r.0. [Ziadame os zostladenie s platnou legislativou Odévodnenie: dany odsek pojednava o klinickych e rnzc 0;;7 P o;lnzen OZ a uskutocntto
skuSaniach humannych liekov, a odvolavky pod ¢iarou sa odvolavaji na nariadenie o 7ap. ;zvtu o navr ovaf;{e 0 znenia

zdravotnickych pomockach, ktoré nestivisia s textom v navrhovanom zakone. egistativney zmeny zarond.

Kovac |Bod 222 LP.2021.451 §142b) Winisterst totoznilo s lewislati
services [§142b v pismene 0) bod 5 obsahuje odvolavku 96q) Cl. 64 aZ 68 nariadenia (EU) 2017/745. " n;lzs.eks Vo S s O.OZZZ . egkzs ta ! V.’;O_
s.r.0. |Oddvodnenie: dany odsek pojednava o klinickych skusaniach humannych liekov, a odvolavky pod e rnzc 0; prp ozzzen OZ a uskutocntto

Ciarou sa odvolavaju na nariadenie o zdravotnickych pomdckach, ktoré nesuvisia s textom v frapravit do navinovaneno znenta
avrhovanom zakone. legislativnej zmeny zdakona.
Kovac [Bod 78 LP.2021.451 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
services |[Bod 78 odportca vymazanie aj poznamky pod ¢iarou 42ab). Vymazanim poznamky pod ¢iarou technickou pripomienkou a uskutocnilo
s.r.0. |dojde k zruSeniu poznamky pod ¢iarou aj v §291 v bode 2 v ¢oho désledku nebude mat’ legislativa napravu do navrhovaného znenia
definiciu Sktisajuceho. legislativnej zmeny zdakona.
Kovac [Bod 78 LP.2021.451 . .. o
. . L . .. . , L. Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
services [Bod 78 odporti¢a vymazanie aj poznamky pod ¢iarou 42ad). Vymazanim poznamky pod ¢iarou ochnick . onk utocnil
s.r.0. |dojde k zruSeniu poznamky pod Ciarou aj v navrhovanom §142c ods.7 pism b) kde s danou CHARICKOU PripOMMIENion @ USKulocniio
. o L o N N o1 napravu do navrhovaného znenia
poznamkou pod ¢iarou navrhovana legislativa nepocita. V ¢oho dosledku nebude mat’ legislativa looislativnei ke
definiciu Pravneho zastupcu zadavatela. egistativney zmeny zaxond.
Kovac (Znenie §111g bod b) odsek 1
services [Navrhujeme text ,,,klinickym skisanim zdravotnickej pomdcky vratane nakladov spojenych s
s.r.0. [laboratornymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami uvedenymi v

protokole klinického skti§ania zdravotnickej pomdcky a nakladov stvisiacich s poskytnutim
ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v stvislosti s klinickym ski$anim zdravotnicke;j
pomodcky* Upravit’ nasledovne: , klinickym skisanim zdravotnickej pomdcky vratane nakladov
spojenych s laboratérnymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami
pozadovanymi protokolom klinického skuSania zdravotnickej pomdcky a ktoré nie st vykonané v
ramci beznej zdravotnej starostlivosti a nakladov suvisiacich s poskytnutim ustavnej zdravotne;j
starostlivosti, ak je poskytnuta vylucne v suvislosti s klinickym skiSanim zdravotnickej pomdcky*
(Odovodnenie: V ramci klinickych sktiSani su Casto zbierané informacie z rutinne vykonanych
vySetreni a tieto su uvedené v protokole. V pripade ak by mal zadavatel’ hradit’ naklady aj na bezne
poskytovanu zdravotnu starostlivost’ bolo by to spojené s neprimeranymi nakladmi pre realizaciu
klinickych skasani v SR, nakolko v ostatnych tatoch EU naklady na beznu starostlivost’ v priebehu

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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ucasti v stadiach nie st hradené zo strany zadavatel'ov. Uvedena formulacia uz viedla k znizeniu
dostupnosti modernej lie¢by pre pacientov v SR prijatim zakona 362/2011, ktory bol aj z toho
dovodu novelizovany zékonom 459/2012 Z.z.

MDaVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
K ¢l. I bod 123 tivodnej vete odporucame slovo ,,0ds.“ nahradit’ slovom ,,odsek®. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zakona.
MDaVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
K ¢l. I bod 57 tivodnej vete odporucame slovo ,,pism.* nahradit’ slovom ,,pismeno®. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MFSR [K ¢l I K bodu 186 [§ 134 ods.4 pism. c)]

'V stvislosti s ¢1. I bodom 186 [§ 134 ods. 4 pism. c¢)] navrhujeme do ¢l. I navrhu zakona vlozit’ novy

noveliza¢ny bod v tomto zneni: ,,V § 129 ods. 2 pismeno z) znie: ,,z) pri vykone §tatneho dozoru na

useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov plni tilohy organu dohl'adu nad trhom podl'a

osobitného predpisu,89a)“.“. Navrhované Upravy odportacame vzhl'adom na nadobudnutie u¢innosti Winisterst totoznil . ionk
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o dohl'ade nad trhom a S IETSIVO 0 NESIOIOZIIED S Pripomien; ou,
sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) &. 765/2008 a (EU) &. 305/2010. pretoZe je nad ramec legislativneho navrhu
'V nadviznosti na uvedené nariadenie bol zdkonom &. 186/2021 Z. z., ktorym sa meni a dopliia provely zdkona.

zakon ¢. 199/2004 Z. z. Colny zékon a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich

predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zdkony okrem iného novelizovany aj § 5 Colného

zédkona a § 20 ods. 3 pism. i) zdkona ¢. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitel'a a o zmene zakona

Slovenskej narodnej rady €. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov.

MFSR [K ¢l. T K bodu 186 [§134 ods. 4 pism. c)]

INavrhované znenie odporicame preformulovat’ takto: ,,c) pri vykone Statneho dozoru na tseku - .. o
. , . ., , X N . . . \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

veterinarnej farmacie plni Glohy organu dohl'adu nad trhom podla osobitného predpisu,89a)®. ochnick ) onk utocnil

IPoznamka pod ¢iarou k odkazu 89a znie: ,,89a) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ecime 0; prip o;lnzen OZ @ uskutocntio

2019/1020 z 20. juna 2019 o dohl'ade nad trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES nap.ravzf 0 n avr ova’n eno znemda

a nariadeni (ES) &. 765/2008 a (EU) &. 305/2010 (U. v. EU L 169, 25. 6. 2019).%. Pozndmky pod fegislativnej zmeny zdkona.

Ciarou k odkazom 89b a 89c¢ sa vypustaju.

MFSR K & 11 K bodu 3 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislat}'vno-
'V ivodnej vete je potrebné doplnit’ posledné novely zakona o spravnych poplatkoch — zakon te’chnzckou prip omzenkgu 4 MSku.tocmlO
c.128/2021 Z. 7., zékon & 287/2021 Z. 7. a zakon &. 340/2021 Z. z. pdpravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MFSR [K ¢l 11 K bodu 5

INavrh casti Poznamka k novo navrhovanej polozke 152a ziadame preformulovat’ z dévodu, ze
spravne poplatky sa neplatia na et spravneho orgénu (v tomto pripade na et Ustavu Statnej
kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv), ale na ucet prevadzkovatela centralneho systému
levidencie poplatkov (Slovenska posta), ktory konsoliduje prijmy z celého platobného systému
evidencie poplatkov za vSetky spravne organy a odvadza ich do §tatneho rozpoctu na prijmovy Gcet
IVSeobecnej pokladni¢nej spravy. Z uvedeného dovodu Ziadame znenie Casti Poznamka
preformulovat’, aby bola v sulade s § 12 zdkona ¢. 145/1995 Z. z., a to takto: ,,Poplatok pre Ziadosti
uvedené v pismene xy ... musi byt’ uhradeny najneskoér do 21 dni odo diia dorucenia ziadosti, inak sa

lkonanie zastavi.“. S ohladom na § 8 ods. 1 zakona €. 145/1995 Z. z., ktorym sa umoznuje

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
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nastavenie inej ako vSeobecnej lehoty na uhradu poplatku s tym, Ze osobitna lehota je uvedena
priamo v polozke sadzobnika spravnych poplatkov, je potrebné d’alej zohl'adnit’, ze poplatok sa
bude povazovat’ za uhradeny, tak ako je to uvedené v § 12 citovaného zékona (rozhodujtce je
napriklad odpisanie penaznych prostriedkov z uctu poplatnika, nie ich pripisanie na ucet
prevadzkovatel'a centralneho systému evidencie poplatkov). Ak uvedena lehota zaplatenia poplatku
nie je vyhovujuca — nakol'ko podla § 12 sa uvazuje o jej dodrzani v inych intenciach (napriklad az
odpisanim z Gctu poplatnika), je mozné navrhnut aj int (kratsiu) lehotu. Pripomienku uvedenu v
bode 2 povazujte za zasadnu.

MFSR

K ¢l. II K bodu 5

INovt polozku 152a ziadame ¢lenit’ na pismend, ktoré budt d’alej ¢lenené na jednotlivé body
(namiesto navrhovaného ¢iselného oznacenia); ide o konstrukciu zhodntl s existujiicou polozkou
152. Uvedené preznacenie sa vyzaduje s ohl'adom na vSeobecné nastavenie vnutornej Struktiry
poloziek Sadzobnika spravnych poplatkov, ktoré sa prebera do ¢iselnika poplatkov (§ 15a ods. 4
zakona €. 145/1995 Z. z.), a preto je potrebné dodrzat’ identicky mechanizmus oznacovania aj v
novo navrhovanej polozke. Zaroven upozoriiujeme, Ze s rovnakym oznacenim novej polozky
(polozka 152a) sa uvazuje aj v ramci legislativneho procesu pod oznaenim LP/2021/437.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MFSR

K ¢l IT K uvodnej vete
'V ivodne;j vete je potrebné doplnit’ posledné novely zakona o spravnych poplatkoch — zakon
€.128/2021 Z. z., zakon ¢&. 287/2021 Z. z. a zdkon €. 340/2021 Z. z.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MFSR

Nad ramec navrhu

IV ¢l. IT Sadzobniku spravnych poplatkov polozke 152 Ziadame preformulovat’ bod 3. v Casti
IPoznadmky, pretoze spravne poplatky sa neplatia na ucet spravneho organu (v tomto pripade na ucet
Ministerstva zdravotnictva SR), ale na tcet prevadzkovatel'a centralneho systému evidencie
poplatkov (Slovenska posta), ktory konsoliduje prijmy z celého platobného systému evidencie
poplatkov za vSetky spravne organy a odvadza ich do §tatneho rozpoétu na prijmovy tcet
'VSeobecnej pokladni¢nej spravy. Z uvedeného dévodu ziadame znenie tohto bodu preformulovat’,
laby bol v sulade s § 12 zakona €. 145/1995 Z. z., a to takto: ,,3. Poplatok podl'a pismen q) az aj)
imusi byt uhradeny najneskor do siedmich dni odo diia doru¢enia ziadosti, inak sa konanie zastavi..
S ohl'adom na § 8 ods. 1 zakona ¢. 145/1995 Z. z., ktorym sa umoziiuje nastavenie inej ako
vSeobecnej lehoty na thradu poplatku s tym, Ze osobitna lehota je uvedena priamo v polozke
sadzobnika spravnych poplatkov, je potrebné d’alej zohl'adnit’, ze poplatok sa bude povazovat za
uhradeny, tak ako je to uvedené v § 12 citovaného zékona (rozhodujuce je napriklad odpisanie
penaznych prostriedkov z Gctu poplatnika, nie ich pripisanie na Gcet prevadzkovatel’a centralneho
systému evidencie poplatkov). Ak uvedenad lehota zaplatenia poplatku nie je vyhovujica — nakol’ko
podl'a § 12 sa uvazuje o jej dodrzani v inych intenciach (napriklad az odpisanim z u¢tu poplatnika),
je mozné navrhnut’ aj int (kratSiu) lehotu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
ndapravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MFSR

'VSeobecne

'V dolozke vybranych vplyvov (d’alej len ,,dolozka vplyvov®) je uvedeny pozitivny aj negativny,
rozpoctovo kryty vplyv na rozpocet verejnej spravy. V Analyze vplyvov na rozpocet verejnej
spravy, na zamestnanost’ vo verejnej sprave a financovanie navrhu (d’alej len ,,analyza vplyvov®) v
tabulke €. 1 je kvantifikovany negativny vplyv v sume 68 209 eur ro¢ne od roku 2022. Pozitivny
vplyv vyplyvajuci zo zavedenia zvySenych spravnych poplatkov kvantifikovany nie je. V analyze

vplyvov v Casti 2.1.1. Financovanie navrhu je uvedené, ze zvysené vydavky vyplyvajlice z navrhu

\Ministerstvo sa stotoznilo pripomienkou
a uskutocnilo napravu v dolozke vybranych
vplyvov.
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zakona stivisia s implementovanim nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2019/6 z 11.
decembra 2018 o veterinarnych liekoch. V tejto stivislosti pozaduje Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatorov a lie¢iv (d’alej len ,,istav*‘) navySenie o $tyri pracovné miesta.
IPozadovany pocet zamestnancov sa presunie v ramci limitu poctu zamestnancov kapitoly
Ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka SR (d’alej len ,,ministerstvo podohospodarstva a
rozvoja vidieka“) zo Statnej veterinarnej a potravinovej spravy a jej podriadenych organizacii, pod
[ktort organizacne spada ustav. Finan¢né prostriedky na prislusné rozpoctové roky buda
zabezpedené v rozpoéte kapitoly ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka zo Statnej
veterinarnej a potravinovej spravy. V dolozke vplyvov v ¢asti 10. Poznamky je uvedené, ze tstav
pozaduje zvySenie poctu zamestnancov o osem pracovnych miest, av§ak v analyze vplyvov sa
pozaduje zvySenie poctu zamestnancov o $tyri pracovné miesta; uvedené je potrebné zosuladit’.

MFSR

'VSeobecne

'V ramci predbezného pripomienkového konania boli v analyze vplyvov kvantifikované aj

kapitalové vydavky spojené s pristrojovym vybavenim nevyhnutnym na vykon dozoru, avsak v

ramci medzirezortného pripomienkového konania uz tieto vydavky kvantifikované nie si. Ked'ze

predkladatel’ uvadzal, ze ide o nevyhnutné pristrojové vybavenie, upozorfiujeme, ze pripadné vplyvy

vyplyvajuce z tohto opatrenia a aj pripadné vplyvy vyplyvajuce z predlozeného materialu ako celku

bude potrebné zabezpecit’ v ramci schvalenych limitov dotknutych subjektov verejnej spravy na
rislusny rozpoctovy rok, bez dodatocnych poziadaviek na Statny rozpocet.

Ministerstvo sa stotoznilo pripomienkou
a uskutocnilo napravu analyzy vplyvov.

MFSR

IVSeobecne

|V ramci predbezného pripomienkového konania boli v analyze vplyvov kvantifikované prijmy
kapitoly ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka zo zvySenia spravnych poplatkov v sume
225 539,50 eura ro¢ne od roku 2022. V analyze vplyvov Casti 2.1.1. Financovanie navrhu sa uvadza,
ze stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vo svojom stanovisko vyhodnotila,
e spravne poplatky st prijmom kapitoly VSeobecna pokladni¢na sprava a vzhl'adom na uvedené sa
uvadzaju vo vSetkych rokoch za kapitolu ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka nulové
hodnoty prijmov. Upozorfiujeme, ze v dolozke vplyvov je potrebné kvantifikovat’ vplyvy na cely
rozpocet verejnej spravy, nielen na vlastni rozpoctovu kapitolu. Z uvedeného dévodu ziadame do
tabul’ky ¢. 1 analyzy vplyvov doplnit prijmy kapitoly VSeobecna pokladni¢na sprava v sumach, v
lakych boli uvadzané v predbeznom pripomienkovom konani.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo ndpravu analyzy vplyvov.

MHSR

IDolozke vybranych vplyvov

Material obsahuje start - neaktualnu dolozku vybranych vplyvov. Ak Slovlex neponuka aktualnu
verziu dolozky vybranych vplyvov, ziadame predkladatel’a doplnit’ novu aktualnu verziu dolozky
vybranych vplyvov do materialu formou prilohy. Odévodnenie: Podl'a aktudlnej JM na
posudzovanie vybranych vplyvov, schvalenej uznesenim vlady SR ¢. 234/2021, s u¢innostou od
1.6.2021.

\Ministerstvo sa stotoznilo pripomienkou
a uskutocnilo napravu dolozky vybranych
vplyvov.

MHSR

K vplyvom na podnikatel’ské prostredie

7iadame predkladatel’a predlozit’ material na zavereéné posudenie podla vznesenych pripomienok k
vplyvom na podnikatel'ské prostredie v procese PPK. Odévodnenie: Predkladatel’ materidlu vyznacil
v procese PPK vplyvy na podnikatel’ské prostredie a vyplnil analyzu vplyvov. K dolozke a analyze
bolo vznesenych 5 zasadnych pripomienok. V Dolozke vybranych vplyvov v zavere uvadza
predkladatel’ tieto pripomienky ako akceptované. Napriek uvedenému je material predlozeny v
procese MPK bez vyznacenych vplyvov, bez analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie a vplyvy
na podnikatel'ské prostredie su spomenuté len v ¢asti 10. Poznamka ako potencialne. Nie je uvedené

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo napravu vplyvov na
podnikatelské prostredie.
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ziadne zdovodnenie predkladatela, ¢i doslo k nejakej zasadnej zmene v materiali, Ze bola takto
upravena dolozka vybranych vplyvov a vypustena analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie.

MIRRI SR

K doloZke vybranych vplyvov a analyze vplyvov na informatizaciu spolo¢nosti.

7iadame upravit’ dolozku vybranych vplyvov a vypracovat analyzu vplyvov na informatizaciu
spolo¢nosti v zmysle odovodnenia. ODOVODNENIE: Predkladatel’ nespravne vyhodnotil vplyv na
informatizaciu spoloénosti. V &l. I bod 186 v § 134 ods. 2 pism. u) a ods. 4 pism. d) sa Ustavu
[kontroly veterinarnych lieciv ukladaji nové povinnosti (v § 134 ods. 2 pism. u) sa rozsiruje register
a v ods. 4 pism. d) sa realizuje zber idajov), ktoré idi1 nad rdmec doteraz platnej pravnej Upravy, ¢o
jednoznacne znaci vplyv na informatizaciu spolocnosti. Z uvedené¢ho dévodu ziadame do dolozky
vybranych vplyvov vyznacit’ pozitivny vplyv na informatizaciu spoloc¢nosti a v nadvéznosti na to
vypracovat’ analyzu vplyvov na informatizaciu spolo¢nosti.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo napravu analyzy vplyvov.

MIRRI SR

K vlastnému materialu. Cl. I bod 164 (§ 124a ods. 6 pism. h) a bod 219 (§ 139a ods. 1 pism. i).
Odport¢ame upravit’ text v zmysle odévodnenia. ODOVODNENIE: Predkladatel’ v ¢1. I bod 164 (§
124a ods. 6 pism. h) a bod 219 (§ 139a ods. 1 pism. i) pouZziva pojem ,,v pisomnej a/alebo
elektronickej forme*. Existuje iba pisomna forma, ktora v sebe subsumuje listinnt a elektronicka
podobu. Odporu¢ame nahradit’ slova ,,v pisomnej a/alebo elektronickej forme® slovami ,,v listinne;j
a/alebo elektronickej podobe®.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MIRRI SR

K vlastnému materialu. C1. I bod 222 (§ 142¢ ods. 15).

V &l 1bod 222 (§ 142¢ ods. 15) ziadame upravit’ text v zmysle odévodnenia. ODOVODNENIE:
IN&avrh zakona v ramci nového § 142¢ v konani o ziadosti upravuje vykon verejnej moci. S
poukazanim na skutocnost’, Ze na uvedeny vykon verejnej moci sa vzt'ahuje posobnost’ zdkona o e-
Governmente, podl'a ktorého je organ verejnej moci povinny vykonavat’ verejni moc elektronicky,
bude sa zakon o e-Governmente vztahovat’ aj na predmetné znenie § 142c ods. 15. V danej
suvislosti uvadzame, ze vyhotovovanie a doruc¢ovanie elektronickych uradnych dokumentov sa riadi
zakonom o e-Governmente. V pripade dorucovania adresatovi, ktory nema elektronicktl schranku
laktivovant na dorucovanie, organ verejnej moci vyhotovuje listinny rovnopis podl'a § 31a ods. 2
zakona o e-Governmente. Podl'a navrhu predkladatela rozhodnutie v listinnej podobe musi
obsahovat’ odtlacok tradnej peciatky a podpis s uvedenim mena, priezviska a funkcie opravnenej
osoby. V uvedenej suvislosti ndm nie je zrejmé, z akého dovodu sa navrhuje len takato Gprava. Na
vydavanie rozhodnuti sa vztahuje zdkon o e-Governmente, podl'a ktorého ide o elektronické tiradné
dokumenty, ktoré je potrebné vytvorit’ ako elektronicky formular a autorizovat’ v zmysle § 23 ods. 1
prva veta zakona o e-Governmente, t. j. kvalifikovanym elektronickym podpisom vyhotovenym s
pouzitim mandatneho certifikatu alebo kvalifikovanou elektronickou pecatou, ku ktorym sa pripoji
kvalifikovana elektronicka ¢asova peciatka. V uvedenej sivislosti nam nie je zrejmé, z akého
dovodu sa navrhuje len takato tiprava a preto ziadame o Uipravu textu v zmysle uvedeného
odovodnenia.

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo napravu do navrhovaného
znenia legislativnej zmeny zdkona.

MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. T—bod 10 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Znenie bodu 10 odporacame upravit’ takto: ,,10. V § 2 ods. 36 sa vypusta slovo ,,humanny*.*. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.
MOSR \Ministerstvo sa nestotoznilo s legislativno-

Cl. I - bod 104
INadpis § 84, v sulade s bodom 21.1. prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady SR, odporucame
uviest’ pod § 84.

technickou pripomienkou, pretoze nadpis sa
vztahuje aj na dalsie nasledujuce

ustanovenia.
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MOSR [€l. I-bod 113 .. .. o
. e . , . . \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
1. V odseku 1 odporacame text ,,zabezpecit, aby vlastnosti registrovaného veterinarneho lieku . ) . ‘.
. L , e e ., S o technickou pripomienkou a uskutocnilo

zodpovedali dokumentécii schvalenej pri registracii veterindrneho lieku* oznacit’ pismenom a) a , , .

s . N < ] . y . napravu do navrhovaného znenia
doterajSie pismena a) az f) oznacit’ ako pismena b) az g). 2. V odseku 1 pism. ¢) prvom bode g ,

.y . 1 « i « legislativnej zmeny zdakona.
odporucame ¢islicu ,,2* nahradit’ slovom ,,dva“.

MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
1. I — bod 116 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Slovo ,,ikonom® odporu¢ame nahradit’ slovom ,,0konov*. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l I-bod 138 technickou pri omie;kou a us%cutoénilo
Slova ,,V § 119, ods. 3 sa v druhej vete* odporac¢ame nahradit’ slovami ,,V § 119 ods. 3 druhej vete , prip , .

oo napravu do navrhovaného znenia
) legislativnej zmeny zdakona.

MOSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L. I — bod 140 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Slovo ,,upravené odporic¢ame nahradit’ slovom ,,ustanovené*. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MOSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L. I — bod 152 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Pred slova ,,§ 121 odporacame vlozit’ predlozku ,,V*. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zakona.

MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L. I — bod 157 technickou pripomienkou a uskutocnilo
'V odseku 15 odporacame slova ,,Pre i€ely nahradit’ slovami ,,Na ucely*. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MOSR [El. I-Dbod 164 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
1. V tvodnej vete odporacame vypustit’ slovo ,,nové®. 2. V § 124a odporti¢ame opravit’ oznacenie technickou pripomienkou a uskutocnilo
odsekov (chybaju odseky 4 a 5) a v odseku 6 pism. h) odporacame ¢islicu ,,5° nahradit’ slovom napravu do navrhovaného znenia
,piatich”. legislativnej zmeny zdkona.

MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I —bod 17 technickou pripomienkou a uskutocnilo
'V odseku 8 odportiéame slova ,,ods. 5 pismen f) a g)* nahradit’ slovami ,,odseku 5 pism. f) a g). napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l 1 - bod 195 technickou pripomienkou a us%’cutocvnilo
[Uvodnt vetu odporti¢ame upravit’ takto: ,,V § 138 sa za odsek 29 vklada novy odsek 30, ktory , prip , .

L ic: napravu do navrhovaného znenia
o legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l I - bod 196 technickou pri omierzzkou a us%cutocvnilo
Slova ,,,,a odseku 28 nahradzaju slovami ,,odseku 28 a odseku 30“““ odporu¢ame nahradit’ slovami , prip , .

« 1, . caec napravu do navrhovaného znenia
,,,odseku 28 nahradzaji slovami ,,odsekov 28 a 30, P ,
legislativnej zmeny zdkona.
MOSR 1. I-bod 197 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

IV § 138c odporticame text oznaceny ,,1.“ oznacit’ ako odsek (1) a d’alSie odseky precislovat’.

technickou pripomienkou a uskutocnilo
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napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MOSR |, Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l 1 - bod 20 technickou pripomienkou a uskutocnilo
IV odseku 13 odporacame slova ,,§ 7 ods. 2 pism. d) prvého a druhého bodu* nahradit’ slovami , prp , .

. . , « napravu do navrhovaného znenia
,odseku 1 pism. d) prvého bodu a druhého bodu“. g ,
legislativnej zmeny zdakona.

MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L. I — bod 23 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odporucame slovo ,,novym* vypustit. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MOSR [€l. I-bod 35 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
|V tivodnej vete odporacame slovo ,,paragrafmi‘ nahradit’ slovami ,,paragrafom 12c¢*“a v § 12d ods. technickou pripomienkou a uskutocnilo
12 a 13 odporucame ¢islicu ,,6, v stilade s bodom 6 prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady napravu do navrhovaného znenia
SR, nahradit’ slovom ,,8iestich”. legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l 1 - bod 60 technickou pripomienkou a uskutocnilo
'V pismene ai) odporacame slova ,,(nadobudol) obstaral® nahradit’ slovami ,,nadobudol alebo , prip , .
bstaral® napravu do navrhovaného znenia

) legislativnej zmeny zdkona.

MOSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L. I — bod 64 technickou pripomienkou a uskutocnilo
INa konci vety odporuc¢ame pripojit’ tieto slova ,,v prislusnom tvare®. ndapravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l I-bod 69 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Slova ,,pripaja bodkociarka a tato veta:* odpori¢ame nahradit’ slovami ,,pripajaju bodkociarka a , prp , .

. e napravu do navrhovaného znenia
tieto slova:*. o ,
legislativnej zmeny zdakona.

MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L. I — bod 82 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Slovo ,,prvej* odpori¢ame nahradit’ slovom ,,druhej“. V prvej vete sa slovo ,,pisomnej“ nenachadza. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l 1-bod 9 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Znenie bodu 9 odporu¢ame upravit’ takto: ,,9. V § 2 ods. 35 uvodnej vete sa vypusta slovo , prip , .

L , . s . @ e ndapravu do navrhovaného znenia
L,humanny* a v pismenach a) a b) sa vypusta slovo ,,humanneho*.*. o ,
legislativnej zmeny zdakona.

MOSR |, \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
€l 1 - bod 91 technickou pripomienkou a uskutocnilo
[Uvodnu vetu bodu 91 odporacame upravit’ takto: ,,Doterajsi text § 73a sa oznacuje ako odsek 1 a , prip , .

‘ L napravu do navrhovaného znenia
doplna sa odsekom 2, ktory znie:*. e ,
legislativnej zmeny zdakona.

MOSR [¢l. T -body 106 a 107

1. Body 106 a 107 odporucame spojit’ do jedného bodu a tvodnu vetu upravit’ takto: ,,§ 87 a 88
vratane nadpisov zneji:“. 2. V § 87 ods. 5 odporticame slova ,,odseku 1 nahradit’ slovami ,,odseku
2. Odsek 1 neobsahuje pismeno e). 3. V § 87 ods. 7 odporacame slovo ,,ziadosti“ nahradit’ slovom

|, ziadost™.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou, pretoze predmetné
ustanovenia nadobudaju ucinnost' v réznych
Casovych terminoch.
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MOSR \Ministerstvo sa nestotoznilo s legislativno-
Cl. I - body 192 a 193 technickou pripomienkou, pretoze predmetné
Body 192 a 193 odportucame spojit’ do jedného bodu, pretoze riesia rovnaka problematiku. ustanovenia nadobudaju ucinnost' v réznych
Casovych terminoch.
MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I — body 29 a 33 technickou pripomienkou a uskutocnilo
IBody 29 a 33 odportcame spojit’ do jedného bodu, pretoze riesia ti istt problematiku. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
MOSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I — body 46 a 47 technickou pripomienkou a uskutocnilo
IBody 46 a 47 odporacame spojit’ do jedného bodu, pretoze riesia ti istt problematiku. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
MOSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I —body 7 a 11 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Slovo ,,0dsek* odporti¢ame nahradit’ slovom ,,0ds.*. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.
YOS 11 VEa VI dvodnej vete cchnichon pripomionton o usiutocnts.
'V tivodnej vete €L 1, 11, VI a VII odporu¢ame uviest’ vietky skratené citacie noviel pravnych , prip , .
: napravu do navrhovaného znenia
predpisov. o ,
legislativnej zmeny zdkona.

MPRVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
bod 46 a 47 technickou pripomienkou a uskutocnilo
IBod 46 a 47 navrhujeme spojit’ do jedného bodu. Odévodnenie: Legislativno-technicka , prp , .

. . napravu do navrhovaného znenia
pripomienka. o ,
legislativnej zmeny zakona.

MPRVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
bod 8 . . . . technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odporucame na zaciatok vety pred ¢islo "(10)" vlozit’ uvodzovky. Odovodnenie: Legislativno- , , .

C . napravu do navrhovaného znenia
technicka pripomienka. o ,
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Bodu 123 technickou pripomienkou a uskutocnilo
'V noveliza¢nej inStrukcii odporac¢ame slovo "ods. 1" nahradit’ slovom "odsek 1". Odévodnenie: , prip , .

S S . ndapravu do navrhovaného znenia
Legislativno-technicka pripomienka. e ,
legislativnej zmeny zdkona.

MPRYVSR [Bodu 134 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
'V noveliza¢nom bode 134 v noveliza¢nej instrukcii k poznamkam pod ¢iarou odportiame slova technickou pripomienkou a uskutocnilo
"odkazom 72az 72g" nahradit’ slovami "72a az 72g". Odovodnenie: Legislativno-technicka napravu do navrhovaného znenia
pripomienka. legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Bodu 137 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odporacame doplnit’ oznacenie § pred Cislo 116. Odévodnenie: Legislativno-technicka , prip , .

. . napravu do navrhovaného znenia
pripomienka. o ,
legislativnej zmeny zdakona.
MPRVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

Bodu 143
(Odporuc¢ame na konci za slovom "poisteny" nahradit’ bodku ¢iarkou. Odovodnenie: Legislativno-
technicka pripomienka.

technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.
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MPRVSR

Bodu 164
Odporti¢ame doplnit’ oznaéenie § pred ¢islo "124a". Odovodnenie: Legislativno-technicka
pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

Bodu 177
Odporicame v novelizacnom bode 177 v § 132 pismene a) na konci bodku nahradit’ ¢iarkou.
(Odovodnenie: Legislativno-technicka pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

Bodu 184
'V noveliza¢nom bode 184 v legislativnej inStrukcii odporacame slovo "pism. g)" nahradit’ slovom
"pismeno g)". Odévodnenie: Legislativno-technicka instrukcia.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

Bodu 198
'V novelizaénom bode 198 v § 139 odseku 1 pismene ae) na konci bodku nahradit’ ¢iarkou a v
pismene af) na konci doplnit’ bodku. Od6vodnenie: Legislativno-technicka pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MPRVSR

Bodu 222

Legislativnu instrukciu k novelizaénému bodu 222 "Za § 142 sa vkladaji nové § 142a, 142b a 142c,
ktoré zneju:" odporacame nahradit’ "Za § 142 sa vkladaji nové § 142a az 142¢, ktoré zneja:".
Odovodnenie: Legislativno-technickd pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MPRVSR

bodu 88
Odporticame na konci vety za slovami "na vyvoz" vypustit’ bodku ako nadbyto¢nu. Oddvodnenie:
Gramaticka pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zakona.

MPRVSR

ClL. I

'V C1. 1 v noveliza¢nom bode 109 § 90 ods. 4 pism. b); v novelizaénom bode 164 § 124a ods. 6
pism. e); v novelizacnom bode 186 § 134 ods. 2 pism. 1) a ods. 4 pism. g); v novelizacnom bode 201
§ 139 ods. 3 pism. g) a v novelizatnom bode 2019 § 139a ods. 1 pism. g) slovné spojenie "
neziaduci G¢inok" vo vsetkych tvaroch nahradit’ slovnym spojenim "neZiaduca udalost™ v
gramaticky spravnom tvare spolu s gramatickou Gpravou nadvézujiaceho textu. Odévodnenie:
Momentalne sa pripravuje navrh korigenda k nariadeniu (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch. Je
potrebné zosuladit’ pojmy — neziadlca udalost’ a neziadlci G¢inok, ktoré sa uz v nariadeni ani v
delegovanych aktoch nepouzivaji. Pouziva sa iba pojem ,,neZiaduca udalost’, v désledku ¢oho je
potrebné v celom aktualne platnom zneni zédkona tykajiceho sa veterinarnych liekov upravit’ slovné
spojenie ,,neziaduci U¢inok™ vo vSetkych tvaroch na slovné spojenie ,,neziaduca udalost™ spolu s
gramatickou Uipravou nadvézujiceho textu a zaroven upravit’ aj pojem "zavazny neziaduci G¢inok" a
"'neocakavany neziaduci uc¢inok" vo vsetkych tvaroch, a nahradit’ ho pojmom "zévazna neziaduca
udalost™ a "neocakavana neziaduca udalost™ spolu s gramatickou ipravou nadvdzujiceho textu, tak
aby boli pojmy zostladené s ¢lankom 73 ods. 2 nariadenia ¢. 2019/6, ktory pojednava o neziaducich
udalostiach, ktoré st presne $pecifikované a pojmy "neziaduce ucinky" sa v definicii ani v texte
nariadenia neuvadzaju.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
ndapravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

CL. 1 bod 221
IV ¢l. I bode 221 ziadame slova ,,§ 142a az § 142* nahradit’ slovami ,,§ 142a az § 142c¢*.
(Odovodnenie: Legislativno-technicka pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
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napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

CL. I bod 97 § 78 odseku 1

IV ¢l. I novelizaénom bode 97 § 78 ods. 1 je potrebné slova "akykol'vek Ziaduci alebo neziaduci
ucinok" nahradit’ slovami "akakol'vek ziaduca alebo neziaduca udalost™. Odévodnenie: Momentalne
sa pripravuje navrh korigenda k nariadeniu (EU) 2019/6 o veterinarnych lickoch. Je potrebné
zosuladit’ pojmy — neziaduca udalost’ a neziadtci t€inok, ktoré sa uz v nariadeni ani v delegovanych
aktoch nepouzivaju. Pouziva sa iba pojem ,,neziaduca udalost’, v désledku coho je potrebné v celom
aktualne platnom zneni zakona tykajuceho sa veterinarnych liekov upravit’ slovné spojenie
,neziaduci ucinok* vo vsetkych tvaroch na slovné spojenie ,,neziaduca udalost™ spolu s
gramatickou Uipravou nadvézujiceho textu a zaroven upravit’ aj pojem "zavazny neziaduci G¢inok" a
"'neoc¢akavany neziaduci uc¢inok" vo vsetkych tvaroch, a nahradit’ ho pojmom "zavazna neziaduca
udalost™ a "neoc¢akavana neziaduca udalost™ spolu s gramatickou upravou nadvézujuceho textu, tak
aby boli pojmy zostladené s ¢lankom 73 ods. 2 nariadenia ¢. 2019/6, ktory pojednava o neziaducich
udalostiach, ktoré su presne $pecifikované a pojmy "neziaduce ucinky" sa v definicii ani v texte
nariadenia neuvadzaju.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

C1. I novelizaény bod 133

Cl. I noveliza¢ny bod 133 ziadame upravit nasledovne: 133. § 109 sa vypuita. Oddvodnenie:
Zmena savisi s Gpravou nariadeniu (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch, ktora sa tyka Gpravy
ojmov neziaduci U¢inok, neziaduca udalost’.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

CL. I novelizaény bod 162

'V CI. I navrhujeme novelizaény bod 162 upravit’ nasledovne spolu s doplnenim poznamky pod
Giarou s prislugnym nadvizujicim &islom: 162. § 122 sa doplita odsekmi 17 a 18, ktoré zneju: ,,(17)
Veterinarny lekar iny ako osetrujuci veterinarny lekar moze predpisat’ veterinarny liek na
veterinarny lekarsky predpis12a) pre vlastni potrebu pre svoje zviera na pohotovostné pouzitie, aby
sa prediSlo zbytoénému utrpeniu zvierat’a, na ucely vykonu veterinarnych preventivnych opatreni
alebo oSetrenia zvierat'a. (18) Ak veterinarny liek vyvolava neziaducu udalost’ alebo ak existuje
imozné vazne riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie,xyz) osoba opravnena
predpisovat’ veterinarne lieky alebo vydavat’ veterinarne lieky je povinna oznamit’ bezodkladne tuto
skutoénost’ ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv a drzitel'ovi registracie veterinarneho lieku.*.
Poznamka pod &iarou k odkazu xyz znie: "xyz) Cl. 4 ods. 42 nariadenia (EU) 2019/6.“.
Odovodnenie: Do § 122 sa doplita okrem nového odseku 17 aj novy odsek 18, ktory sa presunul z
novelizacného bodu 133 (pévodny § 109 ods. 7). Momentalne sa pripravuje navrh korigenda k
nariadeniu (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch. Je potrebné zostiladit’ pojmy — neZiadiica udalost’ a
neziaduci ucinok, ktoré sa uz v nariadeni ani v delegovanych aktoch nepouzivaju. Pouziva sa iba
pojem ,,neziaduca udalost,, v dosledku ¢oho je potrebné v celom aktualne platnom zneni zakona
tykajuceho sa veterinarnych liekov upravit’ slovné spojenie ,,neziaduci t€inok* vo vsetkych tvaroch
ma slovné spojenie ,,neziaduca udalost™ spolu s gramatickou pravou nadvizujuceho textu a zdroven
upravit’ aj pojem "zdvazny neziaduci u¢inok" a "neocakavany neziaduci uc¢inok" vo vsetkych
tvaroch, a nahradit’ ho pojmom "zavazna neziaduca udalost™ a "neocakévana neziaduca udalost™
spolu s gramatickou Upravou nadvizujuceho textu, tak aby boli pojmy zosuladené s ¢lankom 73 ods.
2 nariadenia ¢. 2019/6, ktory pojednava o neziaducich udalostiach, ktoré su presne Specifikované a

ojmy "neziaduce U¢inky" sa v definicii ani v texte nariadenia neuvadzaju.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
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MPRVSR

CL I novelizaény bod 186 § 134 ods. 2

'V C1. I novelizaénom bode 186 § 134 ods. 2 je potrebné upravit’ oznacenie pismen v odseku 2
nakol'ko v iom chybaju pismend m) a q). V nadvéznosti na to vykonat’ d’alSie potrebné tpravy
nadvézujuceho textu a ustanoveni, v ktorych sa odkazuje na toto ustanovenie (napr. novelizacny bod
221). Odévodnenie: Legislativno-technické pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

CL. III bodu 1

'V CI. 111 bode 1 navrhujeme legislativnu in§trukciu zmenit nasledovne: "V § 30 ods. 1 sa na konci
pripaja tato veta: ,,Drzitel’ povolenia vedie knihu omamnych latok a evidenciu dokladov
preukazujucich prijem a vydaj omamnych a psychotropnych latok elektronickou podobou alebo
listinnou podobou.* Odévodnenie: Legislativno-technickd pripomienka podl'a bodu 35.2 LPV.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

CL. Vbod 122

'V C1. V bode 1 odpora¢ame legislativnu instrukciu zmenit' nasledovne: "V § 1 sa za slova ,,tohto
zakona“ vkladaji slova ,,a osobitnych predpisovl)“. V Cl. V bode 2 odporaéame legislativnu
inStrukciu zmenit’ nasledovne: "V § 2 ods. 1 pism. a) sa na konci vklada ¢iarka a vkladaju tieto
slova: ,,ak osobitny predpis neustanovuje inaklc).“ Odovodnenie: Legislativno-technicka
pripomienka podl'a bodu 30.2 LPV.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MPRVSR

CL VIa VII

INavrhujeme doplnit’ do zoznamu noviel zédkona ¢. 442/2004 Z. z. o sukromnych veterinarnych
lekaroch, o Komore veterinarnych lekarov Slovenskej republiky poslednu novelu ¢. 272/2021 Z. z.
INavrhujeme doplnit’ do zoznamu noviel zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady
lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia
vSetky jeho doterajSie novely. Od6ovodnenie: Legislativno-technicka pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

C1. VIII

'V ¢l. VIII ziadame slova ,,14, 15 nahradit’ slovami ,,13 az 15%. Oddvodnenie: Upozoriiujeme, Ze
uprava v bode 13 suvisi s bodom 15, ktorym sa do § 6 vklada novy odsek a doterajsi § 6 ods. 5 sa
preznacuje na § 6 ods. 6, preto Ziadame zjednotit’ nadobudnutie G¢innosti bodov 13 a 15 (28. januara
2022).

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

Cl. VIII

IV ¢l. VIII Ziadame za slova ,,az 220, vlozit’ slova ,,§ 143u v 223. bode* a slovo ,,223* nahradit’
slovami ,,§ 143v v 223. bode*. Oddvodnenie: Upozoriujeme, Ze § 143u ma nadobudnuat’ ucinnost’
28. januara 2022 a § 143v od 26. maja 2022.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
ndapravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

Cl. VIII

IV ¢l. VIII ziadame slové ,,199 az 220 nahradit’ slovami ,,,,198 az 221 a za slovami ,,171 az 173,
vypustit’ slovo ,,198%. Odévodnenie: Ziadame upravit’ nadobudnutie u¢innosti bodov 198 a 221 na
28. januara 2022,

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
ndapravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

Cl. VIII

'V &l. VIII Ziadame slova ,,50 a2 52, 54 az 58 nahradit’ slovami ,,50 aZ 58“. Oddévodnenie: Ziadame
upravit’ nadobudnutie u€¢innosti bodu 53. Bod 53 stvisi s novym znenim § 84 (v bode 104), ktory v
odseku 3 ustanovuje povol'ovanie na pouzitie uréitych veterinarnych liekov. Vzhl'adom na to, ze
obdobné ustanovenie je v aktudlnom zneni § 84 v odseku 4, v bode 53 je odkaz na ,,§ 84 ods. 4

nahradeny odkazom na novy ,,§ 84 ods. 3*. Bod 53 ma (rovnako ako bod 104) nadobudnut’ u€¢innost’
28. januara 2022.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MPRVSR

ClL. VIII

|V ¢l. VIII Ziadame upravit nadobudnutie u€innosti ¢l. I bodov 225 (vypustenie Zdkonnika

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

technickou pripomienkou a uskutocnilo
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Spolocenstva o veterinarnych liekoch z transpozi¢nej prilohy) a 226 (priloh €. 3 a 4) od 28. januara
2022. Odévodnenie: Navrhované zmeny tykajiice sa posunutia u¢innosti vecne suvisia s ostatnymi
ripomienkami rezortu pddohospodarstva.

napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

MPRVSR

IDolozke vybranych vplyvov

'V Dolozke vybranych vplyvov ziadame upravit’ v ¢asti 10 Pozndmky nasledovne: ,,Navrh zadkona
bude mat’ negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy (krytie zvySenych vydavkov tstavu Statnej
[kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv). V kazdom roku budu vplyvy na rozpocet verejnej
spravy negativne. Negativne vplyvy predstavujii vydavky USKVBL na krytie mzdovych a reZijnych
nakladov pre 4 novych zamestnancov ustavu, ktori budu zabezpecovat’ nové ulohy v oblasti
zabezpetovania implementacie Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2019/6 z 11.
decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES (d’alej len ,,nariadenie o
veterinarnych liekoch®). Odévodnenie: V sulade so stanoviskom Stalej pracovnej komisie
legislativnej rady vlady Slovenskej republiky na posudzovanie vybranych vplyvov €. 143/2021 zo
diia 10.8.2021, MPRYV SR upravilo Analyzu vplyvov na rozpocet verejnej spravy, na zamestnanost’
vo verejnej sprave a financovanie navrhu este pred uverejnenim navrhu zakona, ktorym sa meni a
doplita zakon &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiajii niektoré zakony v
medzirezortnom pripomienkovom konani. AvSak z dovodu kratkosti Casu sa neupravili vSetky
sprievodné dokumenty materialu. Tymto upravujeme Dolozku vplyvov v sulade s Analyzou
vplyvov na rozpocet verejnej spravy, na zamestnanost’ vo verejnej sprave a financovanie navrhu,
kde sa odstranili ,,prijmy verejnej spravy celkom™ a upravili sa ,,vydavky verejnej spravy celkom®.

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo napravu dolozky vybranych
vplyvov.

MPRVSR

IDolozke vybranych vplyvov
'V Dolozke vybranych vplyvov ziadame upravit’ v ¢asti 9 Vplyvy navrhovaného materialu: Pozitivne
vplyvy na rozpocet verejnej spravy odstranit’, ponechat’ negativne vplyvy a uviest’ z toho
rozpo&tovo zabezpeéené vplyvy ,,Ano". Odovodnenie: V siilade so stanoviskom Stalej pracovnej
komisie legislativnej rady vlady Slovenskej republiky na posudzovanie vybranych vplyvov ¢.
143/2021 zo dia 10.8.2021, MPRV SR upravilo Analyzu vplyvov na rozpocet verejnej spravy, na
zamestnanost’ vo verejnej sprave a financovanie navrhu a vSetky vydavky tykajuce sa materialu
budii zabezpedené v rozpodte kapitoly MPRV SR zo Statnej veterinarnej a potravinovej spravy SR.
IVzhl'adom na to, Ze Stala pracovna komisia legislativnej rady vlady SR vyhodnotila, Ze spravne
oplatky su prijmom kapitoly VPS, MPRV SR odstranilo prijmy a uviedlo nulové hodnoty.

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo ndapravu dolozky vybranych
vplyvov.

MPRVSR

nad ramec novely

IDo novely zékona o liekoch je potrebné doplnit’ d’alSie noveliza¢né body, v ktorych v i€¢innom
zneni zakona o liekoch v ustanoveniach § 15 ods. 1 pism. f) bod 2; § 18 ods. 1 pism. j) a § 23 ods. 1
pism. p) za slovami ,,veterinarnych lie¢iv*; § 82 pism. d) bod 2 a 3; § 83 pism. ¢); § 102 ods. 12; §
137 ods. 1 pism. j); § 139 ods. 1 pism. g), ods. 2 pism. j), ods. 4 pism. f), ods. 6 pism. b), ¢), d), e),
s), ab), ac), ag), ah), ai), ods. 7 pism. e), ods. 8 pism. f) slovné spojenia "neziaduci uc¢inok" vo
vSetkych tvaroch je potrebné nahradit’ slovnymi spojeniami "neziaduca udalost™ v prisluSnom
gramatickom tvare a zaroven vykonat’ gramaticka tipravu nadvizujiuceho textu. Odovodnenie:
Momentalne sa pripravuje navrh korigenda k nariadeniu (EU) 2019/6 o veterinarnych liekoch. Je
potrebné zosuladit’ pojmy — neziaduca udalost’ a neziaduci uc¢inok, ktoré sa uz v nariadeni ani v
delegovanych aktoch nepouzivaju. Pouziva sa iba pojem ,,nezZiaduca udalost’, v désledku ¢oho je
potrebné v celom aktualne platnom zneni zékona tykajuceho sa veterinarnych liekov upravit’ slovné
spojenie ,,neziaduci U¢inok* vo v§etkych tvaroch na slovné spojenie ,,neziaduca udalost™ spolu s

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
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gramatickou Upravou nadvizujiceho textu a zaroven upravit’ aj pojem "zavazny neziaduci uc¢inok" a
"'neocakavany neziaduci uc¢inok" vo vsetkych tvaroch, a nahradit’ ho pojmom "zavazna neziaduca
udalost™ a "neocakévana neziaduca udalost™ spolu s gramatickou Upravou nadvézujuceho textu, tak
aby boli pojmy zostladené s ¢lankom 73 ods. 2 nariadenia ¢. 2019/6, ktory pojednava o neziaducich
udalostiach, ktoré su presne Specifikované a pojmy "neziaduce ucinky" sa v definicii ani v texte
nariadenia neuvadzaju.

MPSVRSR

K doloZke vybranych vplyvov

Odporucame v dolozke vybranych vplyvov v bode 9. Vybrané vplyvy navrhu prehodnotit’ socialne
vplyvy navrhu na pozitivne a doplnit’ analyzu socialnych vplyvov podl'a prilohy ¢. 4 Jednotnej
metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov; v analyze socidlnych vplyvov v bode 4.2 je potrebné
kvalitativne zhodnotit’ vplyv navrhu na pristup k lieckom a zdravotnej starostlivosti pre obyvatel'ov
Slovenskej republiky. V nadvidznosti na prehodnotenie socialnych vplyvov navrhu na pozitivne je
potrebné upravit’ informaciu o socialnych vplyvoch navrhu vo veobecnej ¢asti dovodovej spravy.
Odovodnenie: Predkladatel’ v dolozke vybranych vplyvov uvadza: ,,Opatrenia na zabranenie
reexportu kategorizovanych lickov, opatrenia v oblasti predpisovania a opatrenia v oblasti
povolovania terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku maju charakter zlepSenia dostupnosti
lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin, inymi slovami zvysenia kvality
poskytovania zdravotnej starostlivosti.”, z ¢oho vyplyva pozitivny socidlny vplyv navrhu, ktory
mozno strucne zhodnotit’ v analyze socialnych vplyvov v bode 4.2. Nie je vyzadovana kvantifikacia.
'V analyze socialnych vplyvov v bode 4.2 mozno uviest’ napriklad, Ze navrh zlepsi pristup k lickom a
zdravotnickym pomockam u obyvatel'stva Slovenskej republiky resp. v jeho istej Casti, a to
niekol'’kymi opatreniami. Pozitivny vplyv budi mat’ opatrenia na zabranenie reexportu humannych
lickov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov, opatrenia na zjednodusenie dostupnosti
humannych liekov pre pacientov so spotrebou niz$ou ako 1000 baleni za rok, ako aj predizenie
platnosti lekarskeho poukazu alebo preskripéného zdznamu na individualne zhotovenu zdravotnu
pomdcku na 90 dni, ¢im sa ma zabezpecCit’ dostatoény ¢asovy priestor na jej zhotovenie. Pristup
obyvatel'stva k lickom mézZu podporit’ aj opatrenia ¢iastoéne upravujuce povolovanie
neregistrovanych humannych liekov na terapeutické pouzite ako aj navrh na pouzitie registrovaného
humanneho lieku bez povolenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre terapeuticka
indikéaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku. Pristup k istym
skupinam zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin moze podporit’ tiez navrh na vydanie
tzv. ndhradnej zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vybranych skupin so sthlasom
pacienta a v ramci uréeného limitu, a to v pripadoch, ak predpisana zdravotnicka pomdcka pre
inkontinenciu alebo bezlepkova potravina nie je prave k dispozicii u poskytovatela lekarenske;j
starostlivosti alebo nezodpoveda potrebam pacienta.

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo napravu dolozky vybranych
vplyvov.

MSSR

K ¢l. I bodom2,4a5

Odportic¢ame zmenit’ oznacenie odkazov k uvedenym bodom nasledovne: V bode 2 zmenit’
oznacenie odkazu z ,,1b” na ,,1a” a na zaver textu vlozit’ vetu ,,Doterajsi odkaz 1a sa oznacuje ako
odkaz 1b.” V bode 3 a v bode 5 zmenit’ oznacCenie odkazu z ,,1¢” na ,,1b” a na zaver textu v bode 3
vlozit’ vetu ,,Doterajsi odkaz 1b sa oznacuje ako odkaz 1¢.” Odovodnenie: Odkazy je potrebné
Cislovat’ postupne v zmysle bodu 22.1. Legislativno-technickych pokynov. Podl'a predloZzeného
znenia navrhu zdkona by boli odkazy ¢islované v poradi 1, 1b, lc, la.
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MSSR K ¢ I bodu 116 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
T » . o , » A . —_ technickou pripomienkou a uskutocnilo
Slovo ,,ukonom” odporic¢ame nahradit’ slovom ,,ikonov”. Odévodnenie: ide o gramaticku , , .
ripomienku napravu do navrhovaného znenia
P ) legislativnej zmeny zdakona.
MSSR K & 1 bodu 133 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
o i , i 1 v . v oqxe s , technickou pripomienkou a uskutocnilo
IV § 98 ods. 1 odporacame pred slova ,,zabezpecit,, aby” vlozit’ oznacenie ,,a)” a d’alSie pismena , , .
. s A C 0 S . napravu do navrhovaného znenia
primerane premenovat’. Odovodnenie: ide o legislativno-technicku pripomienku. legislativnej zmeny zdkona
MSSR [K¢€l. I bodu 134 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
IV § 110a ods. 3 pism. a) navrhujeme za slovami ,,in vitro” nahradit’ ¢iarku bodkociarkou, na konci technickou pripomienkou a uskutocnilo
vety v pismene a) nahradit’ bodku ¢iarkou, pismeno ,,e)” nahradit’ pismenom ,,c)”” a v bode 8. na napravu do navrhovaného znenia
konci vety nahradit’ ¢iarku bodkou. Oddvodnenie: ide o legislativno-technické pripomienky. legislativnej zmeny zdakona.
MSSR K &L T bodu 134 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
IV § 110b ods. 6 navrhujeme pred slova ,,na trh v Slovenskej republike” vlozit’ slovo ,,uviedla”. te’chmckou prip omzenkgu 4 usku'tocnzlo
A Ny S . napravu do navrhovaného znenia
Odovodnenie: ide o gramaticka pripomienku. legislativnej zmeny zdkona
MSSR K & I bodu 136 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
IV § 1111 ods. 1 navrhujeme za slovo ,,prediiit”’ vlozit’ slovo ,,0”. Odoévodnenie: ide o gramaticku te’chnlckou prip omzenkgu 4 usku'tocnzlo
ripomienku napravu do navrhovaného znenia
P ) legislativnej zmeny zdkona.
MSSR K & I bodu 137 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
f. . o " e .. ,, , . technickou pripomienkou a uskutocnilo
|V nadpise odporucame pred ¢islo ,,116” vlozit’ oznacenie ,,§” a v odseku 2 slovo ,,0zndmenie , , .
- ;i e A L L S ] napravu do navrhovaného znenia
nahradit’ slovom ,,0zndmenia”. Od6évodnenie: ide o legislativno-technicku pripomienku. legislativnej zmeny zdkona
MSSR K €l. I bodu 157 . , ’ - v N . \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
IV § 121 ods. 14 odporucame slova ,,a/alebo” nahradit’ slovom ,,alebo”. Odévodnenie: v texte . . . ..
. ;s wio L . . . s technickou pripomienkou a uskutocnilo
zakona neodporucame pouzivat’ formulaciu a/alebo. Ak pravne nasledky alebo podmienky mozu, , , .
. s L , s . . napravu do navrhovaného znenia
lale nemusia nastat’ spolo¢ne, je potrebné pouzit’ spojku alebo v zmysle bodu 5.2. Legislativno- looislativnei zmeny zdkona
technickych pokynov. g 4 Y '
MSSR K & I bodu 164 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Odporti¢ame zmenit’ oznacenie odsekov 6, 7 a 8 na 4, 5 a 6. Odovodnenie: odseky 4 a 5 sa v danom te’chnlckou prip omzenkgu “ usku'tocnzlo
L . . s o . ndapravu do navrhovaného znenia
paragrafe nenachadzaju, preto je potrebné zachovat’ ¢islovanie. legislativnej zmeny zdkona
MSSR K ¢l I bodu 164 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
IV § 124b ods. 4 pism. e) odporuc¢ame slova ,,podl'a odseku 8” nahradit’ slovami ,,podl'a odseku 6”. technickou pripomienkou a uskutocnilo
Tato pripomienka sa tyka aj ¢1. I bodu 219 (§ 139a ods. 1 pism. 0)). Odévodnenie: webové sidlo napravu do navrhovaného znenia
Statnej veterindrnej a potravinovej spravy je upravené v odseku 6. legislativnej zmeny zdakona.
MSSR K &1 bodu 17 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
IV § 6 ods. 8 odporu¢ame slova ,,0ds. 5” nahradit’ slovami ,,0ds. 6”. Odévodnenie: ide o legislativno- [e,Cthkoup P Omlenk?u 4 uSkamcmlo
L . , . " . N napravu do navrhovaného znenia
technicku pripomienku, ktora reaguje na zmenu ¢islovania odsekov v ¢l. I bode 15. o ,
legislativnej zmeny zdkona.
MSSR [K ¢l I bodu 177

'V § 132 pism. a) a b) odporticame na konci vety nahradit’ bodku ¢iarkou. Odovodnenie: ide o
gramaticka pripomienku.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
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napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MSSR o Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
> K €. 1 bodu 183 technickou pripomienkou a usiutocvnilo
IV § 133 pism. d) odporti¢ame na konci vety nahradit’ bodku ¢iarkou. Odévodnenie: ide o , prp , .
S . napravu do navrhovaného znenia
gramaticku pripomienku. g ,
legislativnej zmeny zdakona.
MSSR [K ¢l I bodu 186 .. .. R
. . . . . . , Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
'V § 134 ods. 2 nie je oznaceny text medzi pism. 1) a n). Odporacame za slova ,,nespravnom . ) . .
.o - . ” - o » T , technickou pripomienkou a uskutocnilo
[pouzivani veterinarnych liekov,” doplnit’ oznacenie pismenom ,,m)”. Pismeno r) odporicame , , .
) 9 Polia . ) . i napravu do navrhovaného znenia
premenovat’ na ,,q)” a d’al$ie pismend primerane premenovat’. Na konci odseku odporii¢ame g ,
i oy legislativnej zmeny zdakona.
nahradit’ bodku ¢iarkou.

MSSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
K ¢L. I bodu 189 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odport¢ame dany odsek pomenovat’ ,,aq” z ddvodu zachovania poradia pismen v abecede. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MSSR . Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

SSR Ik .1 bodu 197 ; - ey
. > s . . . . » . technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odportcame napravit’ ¢islovanie odsekov, ked’ze odsek 1 je oznaceny ako ,,1.” a odsek 2 je , , .
. s napravu do navrhovaného znenia
oznaceny ako ,,(1)”. e ,
legislativnej zmeny zdkona.

MSSR K ¢l I bodu 208 \Ministerstvo sa nestotoznilo s legislativno-
IAk je zamerom predkladatel’a nanovo upravit’ spravny delikt, ktory je v platnom zneni upraveny v § technickou pripomienkou, pretoze
139 ods. 6 pism. af), po vypusteni pismena aa) v bode 207 navrhu je potrebné novelizovat’ pismeno novelizacny bod povazuje za spravne
ac), nie pismeno ag). zapracovany.

MSSR [K ¢l I bodu 221 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
,§ 1114, § 111k az §111m” sa v zneni zdkona u€¢innom od 26. maja 2021 nenachadzaju v § 142, technickou pripomienkou a uskutocnilo
preto ich nie je mozné nahradit’. Z uvedené¢ho doévodu navrhujeme dané paragrafy vypustit’ z napravu do navrhovaného znenia
novelizacného bodu. legislativnej zmeny zdakona.

MSSR . \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
K €l. 1 bodu 222 tecl'hlnickou 7 omieZk;u a us%clutoélnilo
IV § 142b ods. 3 odporacame pismena r) a s) oznacit’ ako q) a r) z dévodu zachovania poradia , prp , .

. napravu do navrhovaného znenia
pismen v abecede. e ,
legislativnej zmeny zdakona.

MSSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
K ¢L I bodu 24 technickou pripomienkou a uskutocnilo
Za slovom ,,povolenia” odporu¢ame vypustit’ ¢iarku. Odévodnenie: ide o gramatick pripomienku. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MSSR K & T bodu 60 Minis.terstvo sa sto{ozvnilo s legislatvz'v.no-

o s v o . . , . N technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odporacame premenovat’ odsek ,,ak)” na ,,aj)”” a v odseku ai) navrhujeme za slova ,,v priestoroch , , .
s s R o N . napravu do navrhovaného znenia
vlozit’ ¢iarku . Oddvodnenie: ide o gramatické pripomienky. C ,
legislativnej zmeny zdakona.
MSSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

K ¢l. I bodu 62 )
'V odsekoch 21 a 24 navrhujeme stanovit’ lehotu, v ramci ktorej Ustav kontroly veterinarnych lieciv
rozhodne resp. vyda povolenie.

technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.
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MSSR § 19b ods. 1 obsahuje vnutorny odkaz na §
19 ods. 2. Vzhladom k tomu, Ze predkladatel
cl. [ bodom 64 nahradil v § 19 slovo ,,liek”

K ¢l. I bodu 68 vo vSetkych tvaroch slovami ,,humanny
§ 19b ods. 1 obsahuje vnutorny odkaz na § 19 ods. 2. Vzhl'adom k tomu, Ze predkladatel ¢l. I liek”, sme toho ndzoru, Ze poziadavky
bodom 64 nahradil v § 19 slovo ,,liek” vo vSetkych tvaroch slovami ,,humanny liek”, sme toho stanovené v § 19 ods. 2 sa podla
nazoru, ze poziadavky stanovené v § 19 ods. 2 sa podl'a navrhovaného znenia vztahuju iba na navrhovaného znenia vztahuju iba na
subezny dovoz humanneho lieku. Z uvedeného dévodu navrhujeme upravit podmienky, za ktorych subezny dovoz humanneho lieku. Z
imozno povolit’ subezny dovoz (obchod) veterinarneho lieku, v samostatnom odseku v § 19b. uvedeného dovodu navrhujeme upravit
podmienky, za ktorych mozno povolit
subezny dovoz (obchod) veterinarneho lieku,
v samostatnom odseku v § 19b.
YRk v bodu 2 cchnichon pripomionton o usiutocns
INavrhujeme citaciu ,,§ 46 a 84” upravit’ nasledovne: ,,§ 46 a § 84”. Odévodnenie: ide o legislativno- , prip , .
A . napravu do navrhovaného znenia
technickt pripomienku. o ,
legislativnej zmeny zakona.
MSSR K dolqzke Vybranychvvplyvov , . . . . Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
'V deviatom bode dolozky vybranych vplyvov s ndzvom Vybrané vplyvy materialu odpora¢ame P . ,
« . 1 5, . a uskutocnilo ndapravu dolozky vybranych
nevyznacovat vplyv na MPS, ak predkladatel’ navrhu oznacil, Zze material nema vplyv na
. Sy . vplyvov.
odnikatel'ské prostredie.
MSSR K navrhu uznesenia vlady
INavrhujeme vlozit’ za slovo ,,minister” vo vSetkych tvaroch slovo ,,zdravotnictva”. Odévodnenie: v \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zmysle ¢l. 6 ods. 2 pism. b) Smernice na pripravu a predkladanie materidlov na rokovanie vlady a uskutocnilo napravu navrhu uznesenia
Slovenskej republiky (schvalenej uznesenim vlady SR €. 512 z 13.6.2001) treba pri navrhovani uloh vidady.
uviest’, komu sa maji ulozit’. Je potrebné $pecifikovat, Ze sa jedna o ministra zdravotnictva.

MSSR K osobitnej ¢asti dovodovej spravy . .. . .

N - " N . . P s \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
IV ¢l. T odportiCame zamenit’ body 25 a 26. Oddvodnenie: legislativno-technicka Gprava zmeny c g, S
oy . . . f . N . e a uskutocnilo ndpravu osobitnej casti
Cislovania odsekov je v navrhu zakona upravena v bode 25, ale v dovodovej sprave je oznacena ovodovei sprdy
bodom 26. To isté sa vice versa tyka bodu 26 navrhu. J Spravy.

MSVVaSS K bodu 109 § 90 ods. 4 pism. ¢) Mzms.terstvo sa sto?ozmlo s legzslatvzv.no-
R .y e gt s " o an s 9 i S A i, technickou pripomienkou a uskutocnilo
Odportcame slovo "$pecialna" nahradit’ slovom "osobitnd" a zaroven spresnit’ o aku sposobilost’ ma , , .

. s . ndapravu do navrhovaného znenia
ist (napr. odkazom na prislusny pravny predpis, obdobne ako v bode 158). looislativnei ,
egislativnej zmeny zdkona.
MSVVaSS[K bodu 163
R Ziadame § 124 ods. 2 zosuladit’ s § 16 ods. 4 zakona ¢. 245/2008 Z. z. o vychove a vzdelavani
(Skolsky zakon) a o zmene a doplneni niektorych zakonov a nahradit’ slovo "stredoskolské" slovami \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
"uplné stredné odborné" vzhl'adom na potrebu zosuladenia terminologie s pravnymi predpismi technickou pripomienkou a uskutocnilo
vydanymi v oblasti $kolstva, a vzhl'adom na to, ze Studijny odbor "farmaceuticky laborant" je napravu do navrhovaného znenia
uvedeny v prilohe ¢. 5 vyhlasky ¢. 251/2018 Z. z., ktora obsahuje $tudijné odbory, ktorych legislativnej zmeny zdakona.
labsolvovanim sa ziskava plné stredné odborné vzdelanie. Ttto pripomienku povazuje MSVVaS
SR za zdsadnt.
MSVVaSS[K bodu 62 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
R Odporacame v odseku 21 poslednej vete nahradit’ slovo ,,vynimku‘ slovami ,,povolenie vynimky* z g

dovodu zjednotenia terminoldgie a zdroven odporu¢ame doplnit’ lehotu, v ktorej ma ustav kontroly

technickou pripomienkou a uskutocnilo
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veterinarnych lie¢iv rozhodnut’ o povoleni vynimky s cielom zabezpecenia pravnej istoty ziadatel'a
ri dlzke rozhodovania.

napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MSVVaSSs

VSeobecne k textu

Odporaéame text navrhu zdkona upravit' legislativno-technicky napr. -v C1. I bode 3 dopnit’
dvojbodku za slovom ,,slova*, -v Cl. I bodoch 7 a 14 nahradit’ slovo ,,odsek* slovom ,,0ds.“, -v Cl.
bode 9 nahradit’ slovo ,,pismene* slovom ,,pism.*, -v Cl.1 spojit body 46 a 47, -v CL I bode 57
nahradit’ slovo ,,pism.“ slovom ,,pismeno*, -v Cl. I bodoch 51, 69 a 186 pred slovo "odbore" vlozit’
slovo "$tudijnom", -v C1. I bode 68 § 19b ods. 1 nahradit’ slova ,,tohto zakona (§ 19 ods. 2)“ slovami
,podla § 19 ods. 2%, -v CI. I bode 113 doplnit’ oznaGenie prvého pismena a primerane preznagit’
ostatné pismena, -v C1. I bode 134 § 110a ods. 3 nahradit pismeno "e)" pismenom "¢)".

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
9. V bode 88 je potrebné vypustit’ bodku za slovom ,,vyvoz*. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
1. V bode 9 je potrebné slovo ,,pismene* nahradit’ slovom ,,pismenach*. ndapravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MVSR LT \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
10. Bod 91 je potrebné uviest takto: ,,Doterajsi text § 73a sa oznacuje ako odsek 1 a dopiia sa te’chmckou prip omzenk?u 4 uskqtocnzlo
odsckom 2, ktor§ znic:*. nagrawf do .navrhova'neho znenia

legislativnej zmeny zakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
11. V bode 100 je potrebné za slovo ,,priaznivé” vlozit’ Ciarku. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR [L 1 Ministerstvo sa nestotoznilo pripomienkou,
12. V bode 100 § 81 ods. 2 odporacame uviest’ v iplnom zneni vzh'adom na rozsah navrhnutych pretoze zvolenu legislativno-technicku
zmien. tpravu povazuje za vhodnu.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
ClL 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
14. V bode 123 je potrebné slovo ,,0ds.” nahradit’ slovom ,,odsek®. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
ClL 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
15. V bode 126 je potrebné na konci za slovom ,,licku‘ vypustit’ bodku. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
cl. 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
16. V bode 139 je potrebné za slovom ,,slova“ vypustit’ dvojbodku. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MVSR (L1 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

17. V bode 140 je potrebné za slovom ,,inak" vypustit’ bodku.

technickou pripomienkou a uskutocnilo
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napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

MVSR (L1 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
18. Bod 143 je potrebné uviest takto: ,,V § 119 ods. 12 pism. g) sa Ciarka na konci nahradza technickou pripomienkou a uskutocnilo
bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova:“ a na konci za slovom ,,poisteny* je potrebné vypustit’ napravu do navrhovaného znenia
bodku. legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
19. V bode 148 tivodne;j vete je potrebné za slova ,,pismenom e)“ vlozit’ Ciarku. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
2.V bode 23 ivodnej vete je potrebné vypustit’ slovo ,,novym®. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
20. V bode 164 § 124b ods. 7 je potrebné na konci vypustit’ horné ivodzovky. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
21. Bod 169 a 194 je potrebné ukoncit’ bodkou. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
22. Bod 193 je potrebné ukoncit” hornymi tivodzovkami a bodkou. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR LT Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
23. Za bodom 194 je potrebné zmenu v § 138 ods. 22 pism. af) oznacit’ ako bod 195 a ukoncit’ ho te’chmckoup "p omzenk(?u a usktftocmlo
hornymi ivodzovkami a bodkou. frapravi do ’navrhova’n ¢ho znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
ClL 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
24. V bode 198 pismeno af) je potrebné ukoncit’ bodkou. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
ClL 1 technickou pripomienkou a uskutocnilo
25. V bode 211 je potrebné slovo ,,pism.* nahradit’ slovom ,,pismeno®. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

Cl. 1

§ 143v dolné tvodzovky.

26. V bode 223 na konci § 143u ods. 2 je potrebné vypustit’ horné tvodzovky a bodku a na zaciatku

technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.
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MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
CL I technickou pripomienkou a uskutocnilo
3. Bod 35 je potrebné ukoncit’ bodkou. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
4. Odporucame spojit’ body 46 a 47, ktoré vykondvaju rovnaka zmenu. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
5. Bod 49 je potrebné ukoncit’ tvodzovkami a bodkou. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR (L1 \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
7. V bode 68 tivodnej vete je potrebné vypustit’ slovo ,,novy”, v § 19b ods. 2 predveti odporacame technickou pripomienkou a uskutocnilo
slovo ,,priklada“ nahradit’ slovom ,,prilozi*, v odseku 8 tretom bode nahradit’ slovo ,,zdkon* slovom napravu do navrhovaného znenia
|, zakonom*. legislativnej zmeny zdkona.

MVSR LT \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
8. Bod 69 navrhujeme uviest’ takto: ,,V § 21 ods. 13 sa bodka na konci nahradza bodkoc¢iarkou a te’chnlckou prip omzenkgu a usku'tocnzlo
bripdia sa tito veta:*. papravu do .navrhovaﬁeho znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MVSR LT \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
13. V bode 119 § 102 ods. 5 je potrebné nad slovo ,,predpisu‘ vlozit’ odkaz 66 a za slovami ,,¢. 4 te’chmckoup P omzenk(?u “ uskbftocmlo
\ypustit’ bodku, nagrawf do .navrhova'neho znenia

legislativnej zmeny zakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
Cl. I technickou pripomienkou a uskutocnilo
6. V bode 57 ivodnej vete je potrebné slovo ,,pism.* nahradit’ slovom ,,pismeno®. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
CL 11 technickou pripomienkou a uskutocnilo
27. Do Givodnej vety je potrebné doplnit’ zakony €. 259/2021 Z. z. a €. 287/2021 Z. z. ndapravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.

MVSR EL 11 \Ministerstvo sa stotoznilo s legiSIal:z'vnO-
28. V bode 2 je potrebné slova ,,v Polozke 150 sa vklada nové pismeno aj)* nahradit’ slovami ,,sa te’chnlckou prip omzenkgu “ usku'tocnzlo
Polozka 150 doplia pismenom aj)“ a text ukongit’ hornymi ivodzovkami a bodkou. frapravi do 7 avrhova’n ¢ho znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
CL 11 technickou pripomienkou a uskutocnilo
29. Bod 3 je potrebné ukoncit’ ivodzovkami a bodkou. napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdakona.

MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

cl. 11
30. Na zaciatku $tvrtého bodu je potrebné vypustit’ bodku a pismeno ao) dat’ do tvodzoviek a
ukonc¢it’ bodkou.

technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.
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MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

cl. 111 technickou pripomienkou a uskutocnilo
, . . . - . e (0] A , , .
31. V tivodnej vete je potrebné vypustit’ slova ,,a meni*. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
cl. 111 o A technickou pripomienkou a uskutocnilo
32. Bod 1 je potrebné uviest takto: ,,V § 30 ods. 1 sa na konci pripéja tato veta:*. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
MVSR LTV Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
. . , i . . i technick ] jenk kutocnil
33. V bode 2 je potrebné za slovo ,,pripajaju* vlozit  slovo ,tieto* a za slovo ,,slova“ vlozit (0] A e’c nnckou priponmen O,M aus u ocnio
. napravu do navrhovaného znenia
dvojbodku. o ,
legislativnej zmeny zdakona.
MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L IV o A technickou pripomienkou a uskutocnilo
34. Bod 3 je potrebné ukondit’. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.
MVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
L V o A technickou pripomienkou a uskutocnilo

napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

35. Bod 2 je potrebné uviest’ takto: ,,V § 2 ods. 1 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova:*.

MVSR LV \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
. technickou pripomienkou a uskutocnilo

36. V bode 3 je potrebné za slovo ,,pripajaja* vlozit slovo ,tieto a za slovom ,,slova“ vlozit’ o A , , .
ivojbodku, paprav do .navrhova’neho znenia
legislativnej zmeny zdkona.
MVSR Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
1. VII o A technickou pripomienkou a uskutocnilo
IDo uvodnej vety je potrebné doplnit’ skratené citacie vSetkych noviel zakona. napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.
NROZP v Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
SR pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo
k bodom 140 a 141 argumentaciou AIFP, SLK, SSVPL.
INavrhujeme vypustit’ body 140 a 141. V pripade nestihlasu s vypustenim bodu 140 navrhujeme \Ministerstov po preskumani vsetkych
ponechat’ druht vetu § 119 ods. 5 a na jej koniec doplnit’ slova ,,z medicinskych dovodov*. V4 A vznesenych pripomienok dospelo k zdveru, zZe
Odoévodnenie Rovnaké odévodnenie ako k pripomienke Slovenskej spolo¢nosti v§eobecného pre tuto legislativnu zmenu je nevyhnutné
praktického lekarstva k ¢1. I bod 140 a 141 a Slovenskej lekarskej komory k ¢1. I bod 140 a 141. uskutocnit reviziu Prilohy ¢. 1 zdkona, ktord

Isi vyzaduje odbornu diskusiu so vsetkymi
dotknutymi subjektmi.

NTS SR |pripomienke ANS nad ramec navrhu novelizacie k § 13 ods. 9 pism. a) bod 2
IDoterajSie znenie § 13 ods. 9 pism. a): ,,(9) Drzitel’ povolenia na pripravu transfiznych lickov je

d’alej povinny a/ uchovavat : 2. 10 rokov vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
odberu krvi alebo zlozky z krvi,* Znenie navrhované ANS: ,,(9) Drzitel’ povolenia na pripravu V4 A |pretoze pripomienku ANS taktiez povazuje za
transfuznych liekov je d’alej povinny a/ uchovavat’ : 2. 3 roky vzorky plazmy alebo séra v nad ramec navrhovanej legislativnej zmeny.

zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo zlozky z krvi,“ NTS SR nestihlasi so skratenim dizky
doby uchovavania vzoriek z plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo
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zlozky z krvi. V pripade, ak darca striedavo daruje rézne druhy zloziek z krvi, v pripade nutnosti
vykonania look backu mézu vzorky z tejto plazmy prispiet’ k odhaleniu diagnostického okna
sledovaného infekéného ochorenia.

NTS SR

k pripomienke ANS k bodu 87: § 70 ods. 3 pism. b) a ¢)

INavrh MZ SR: § 70 ods. 3 pismena b) a c) zneju: ,,b) predlozi ¢estné vyhlasenie drzitel'a povolenia
na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu, ktory vyvazant I'udskt plazmu odobral, ze
vyvazana l'udska plazma je nadbytocnd a nemdze byt’ pouzita na terapeutické ucely pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti v zariadeni na poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti, na
prevadzkovanie ktorého ma drzitel' povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu
vydané povolenie, ¢) kopiou zmluvy alebo inym spdsobom preukaze, ze vyvazanu 'udska plazmu
priemyselne spracuje drzitel' povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy, ktory je drzitel'om
registracie lieku vyrobeného z l'udskej plazmy zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
alebo ktory vyraba lieky vyrobené z l'udskej plazmy pre takého drzitela registracie; osvedéena kopia
povolenia na vyrobu liekov z 'udskej plazmy vydaného prislusnym organom ¢lenského $tatu musi
byt sticastou ziadosti o povolenie vyvozu l'udskej plazmy.“ Asocidcia nemocnic Slovenska
navrhuje nasledovné znenie § 70 odsek 3 pismeno c): ,,c) kdpiou zmluvy alebo inym spésobom
preukaze, ze vyvazanu l'udska plazmu priemyselne spracuje drzitel’ povolenia na vyrobu liekov z
ludskej plazmy, ktory: 1. je drzitel'om registracie liecku vyrobeného z 'udskej plazmy zaradené¢ho v
zozname kategorizovanych liekov, ktorého vSak nemusi byt vyrobcom alebo 2. ktory vyraba lieky
vyrobené z l'udskej plazmy pre drzitel'a registracie lieku vyrobeného z l'udskej plazmy zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov, alebo 3. vyraba lieky vyrobené z 'udskej plazmy zaradené v
zozname kategorizovanych lickov a drzitel'om ich registracie je ina pravnicka osoba, pri¢om vsak
drzitel’ povolenia na vyrobu liekov z l'udskej plazmy, drzitel’ registracie licku vyrobeného z l'udskej
plazmy zaradeného v zozname kategorizovanych lickov, ako aj priamy odberatel’ l'udskej plazmy od
ziadatel’a podl'a odseku 2 pismeno a) patria do skupiny majetkovo, personalne a organizaéne
prepojenych subjektov zabezpecujtcich zber 'udskej plazmy, vyrobu lieckov z 'udskej plazmy a ich
registraciu alebo 4. vyraba lieky vyrobené z l'udskej plazmy registrované v SR, ktoré nie st
zaradené v zozname kategorizovanych liekov, avSak su pouzivané na terapiu v Gstavnych
zdravotnickych zariadeniach; pricom existencia priameho zmluvného vztahu medzi ziadatel'om,
ktory je drzitelom na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu a drzitelom povolenia na
vyrobu liekov z l'udskej plazmy nie je podmienkou. Osvedéena kopia povolenia na vyrobu liekov z
ludskej plazmy spracovatel’a I'udskej plazmy vydaného prislusnym organom clenského $tatu musi
byt sticastou ziadosti o povolenie vyvozu l'udskej plazmy.“ NTS SR nesuhlasi s navrthom ANS v §
70 ods. 3 pism. ¢) bod 4, nakolko takuto pravnu Gpravu nie je mozné prijat’ bez analyzy jej vplyvu
na dostupnost’ kategorizovanych liekov z plazmy v Slovenskej republike.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze pripomienku ANS o umoznenie
spracovania vyvazanej ludskej plazmy na
vyrobu registrovanych nekategorizovanych
liekov povazuje za opodstatnenii.
\Ministerstvo povazuje pripomienku ANS za
opodstatnenu, nakolko sa tieto lieky
pouzivaju v slovenskych ustavnych
zdravotnickych zariadeniach.

NTS SR

k pripomienke ANS k bodu 88: § 70 ods. 5

INavrh MZ SR: v § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a len na mnozstvo
odobratej I'udskej plazmy uvedené v ziadosti o povolenie na vyvoz.“. Asocidcia nemocnic
Slovenska navrhuje nasledovné znenie § 70 ods. 5: ,,(5)Povolenie na vyvoz l'udskej plazmy
obsahuje okrem udajov podla § 7 ods. 6 aj udaj o predpokladanom mnozstve vyvazanej I'udske;j
plazmy, ktoré¢ ziadatel’ planuje vyviest a to v objemovych jednotkach a platnost’ povolenia.
IPovolenie mozno vydat’ iba na dobu ur¢€ita, 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.“ NTS SR s navrhovanou poziadavkou ANS vydania

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze podla ndzoru ministerstva
pripomienku ANS v sucasnosti nemozno
akceptovat' s ohladom na existenciu rizika
nekontrolovaného vyvozu ludskej plazmy.
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povolenia na vyvoz plazmy bez udania mnozstva uz odobratej plazmy, ktora sa planuje vyviezt
nesuhlasi. Existujuca prava Giprava umoznuje ziadat' o povolenie na vyvoz len vo vztahu k tej
plazme, ktora uz bola ku diu ziadosti redlne odobrata, a teda vo vztahu ku ktorej uz moze ziadatel’
vyhlasit’, Ze je nadbytocna a Ze bola odobratd v stilade s § 69. Aktudlna pravna Gprava pocita s tym,
7e vyvozca plazmy po nahromadeni urcitého mnozstva plazmy, ktoré chce vyviezt, poziada MZ SR
0 povolenie k vyvozu. MZ SR pri vydani povolenia ur¢i platnost’ tohto povolenia na dobu ur¢itt,
pocas ktorej ma vyvozca pravo tuto plazmu vyviezt. Tymto mechanizmom méze MZ SR
[kontrolovat’ objemy plazmy vyvezenej zo SR a regulovat’ vyvoz v pripade nahleho nedostatku
plazmy na terapiu pre pacientov. Okrem toho ma MZ SR tymto spdsobom aj moznost’ kontrolovat’
navratnost’ lickov z plazmy v zavislosti od objemu vyvezenej plazmy od zmluvnych vyrobcov
lickov z plazmy - frakcionatorov plazmy Takto méze MZ SR realizovat’ svoju plazmovu politiku: -
zabezpecCit’ sebestacnost’ v plazme na hemoterapiu, - zabezpecit’ sebesta¢nost’ v derivatoch plazmy, -
postupné zvysovanie podielu slovenskej plazmy v tzv. eurépskom poole plazmy, ¢im by mala SR
rispiet’ i k zabezpeceniu sebestacnosti EU v derivatoch plazmy.

NTS SR

INie je predmetom novelizacie: § 13 ods. 11

IPlatné znenie: ,,Odber krvi a zloziek z krvi mozno uskutoc¢nit’ len bezodplatne. Zdravotnicke
zariadenie nesmie za odber krvi a zloziek z krvi priamo ani nepriamo sl'ubit, poskytnut’ alebo
nechat’ poskytnut’, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, ndhradu ani protihodnotu v
akejkol'vek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obcerstvenia v nepenaznej forme a
prispevku na obcerstvenie v nepefiaznej forme najviac vo vyske 75 % stravného poskytovaného
podl'a osobitného predpisul4a) a preukazanych nakladov na cestovné.“ Navrhujeme tpravu znenia

§ 13 ods. 11 nasledovne: Odber krvi a zloZiek z krvi mozno uskutoénit’ len bezodplatne.
Zdravotnicke zariadenie nesmie za odber krvi a zlozZiek z krvi priamo ani nepriamo sIibit’,
poskytnut’ alebo nechat’ poskytnit, a to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu
lani protihodnotu v akejkol'vek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obcerstvenia v
nepenaznej forme a prispevku na obcerstvenie v nepenaznej forme najviac vo vyske 75 % stravného
poskytovaného podl'a osobitného predpisul4a), preukdzanych nakladov na cestovné a drobnych
predmetov propagujticich alebo podporujticich darcovstvo krvi v maximalnej hodnote 10,- EUR.
Odovodnenie: navrh je v stlade s definiciou bezodplatného darcovstva podla ¢l. 2 Odporticania
IVyboru ministrov Rady Eurdpu €. R (95) 15 o ochrane zdravia darcov a prijemcov v oblasti krvnych
transfizii

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze pripomienku povazuje za nad ramec

navrhovanej legislativnej zmeny.

NTS SR

pripomienke ANS k § 13 ods. 11 nad ramec navrhu predkladatel’a

IAsociacia nemocnic Slovenska predlozila pripomienku nad rdmec novelizacie spocivajiicu v uprave
§ 13 ods. 11 nasledovne: "Odber krvi a zloziek z krvi mozno uskuto¢nit’ len bezodplatne. Za odber
krvi a zloziek z krvi nevznika osobe, ktorej bola krv alebo zlozka z krvi odobrata, narok na finan¢na
ani ina thradu, s vynimkou téelne, hospodarne a preukazatelne vynalozenych vydavkov spojenych
s odberom krvi a zlozky z krvi, o ktoré tato osoba poziada, a to celkom do maximalnej vysky 5%
aktualnej minimalnej hrubej mzdy. Darca, ktory nepoziada o ziadnu ndhradu a bude mu poskytnuté
obcerstvenie ma narok na odpocet z dani z prijmov fyzickej osoby a to vo vyske 50 EUR za 1 odber,
avSak maximalne vo vyske 1000 Eur za kalenddrny rok." Navrhovana pravna Gprava vytvara
priestor na finanéné ohodnocovanie darcov krvi, ¢o znamena Ze a) bezplatné darovanie krvi a
zloziek z krvi sa stane neoficialne platenym darovanim krvi a zloziek krvi, b) darovanie krvi a
zloziek z krvi nebude v SR vykonavané v stlade so Smernicou 2002/98 ES a definiciou
dobrovol'ného darovania krvi podl'a ¢l. 2 Doporuc¢eni Rady Eurdpy No. R(95) 14, c) takto darovanu

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze pripomienku ANS povazuje za nad
ramec navrhovanej legislativnej zmeny.
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krv a zlozky z krvi je potrebné povazovat’ za menej bezpecné aj vzhI'adom na to, ze 1/3 odberov
krvi od darcov krvi a zloziek z krvi nie je testovana RNA/DNA testami na pritomnost infekeii
prenasanych krvou a d) existuje riziko zvySenia nadkladov na pripravu transfuznych lickov a tym aj
ceny transfiznych liekov. Aktudlna pravna uprava bezodplatného darovania krvi a zloziek z krvi je
plne v sulade so Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou
sa stanovuju normy kvality a bezpe€nosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladiiovanie a
distribuciu 'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplita smernica 2001/83/ES a definiciou
dobrovol'ného darovania krvi podla ¢l. 2 Odportacania Vyboru ministrov Rady Eurépu €. R (95) 15
0 ochrane zdravia darcov a prijemcov v oblasti krvnych transfuzii. Zavedenie platieb, napriklad aj
vo forme neregulovanych pausalnych nahrad vydavkov za darovanie 'udskej plazmy, by bolo podla
nasho nazoru v rozpore s vyssie uvedenymi principmi darcovstva a existuje realne riziko, Ze by
imohlo ohrozit: - mnozstvo odberov celej krvi a sebestacnost’ Slovenskej republiky v tejto oblasti,
pretoze darcovia by prirodzene preferovali darovanie plazmy za odplatu, - pocet odberov krvnych
dostic¢iek od bezplatnych darcov - skiisenosti zo susednych krajin ukazuju, ze by bolo nutné
pristapit’ k zavedeniu platieb za tieto odbery, aby sa zabezpecil ich dostatok pre hemoterapiu
pacientov v Slovenskej republike, - pocet odberov plazmy od bezplatnych darcov na transfiziu pre
pacientov - skusenosti zo susednych krajin ukazuju, Ze by bolo nutné pristipit’ k zavedenia platieb
za tieto odbery, aby sa zabezpecil ich dostatok pre hemoterapiu pacientov v Slovenskej republike.

NTS SR

pripomienke ANS k nad ramec navrhu novelizicie k § 70 ods. 3 pism. a)
IDoterajSie znenie: a) cestnym vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov preukaze, ze I'udska plazma odobrata predo dilom podania ziadosti o vyvoz,
ktora ma byt predmetom vyvozu (d’alej len ,,vyvazana 'udska plazma“), bola odobrata v sulade s §
69 Znenie navrhované ANS: 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®), je pripravovana v sulade s § 69. NTS SR s navrhovanou poziadavkou
IANS vydania povolenia na vyvoz plazmy bez udania mnozstva uz odobratej plazmy, ktora sa
planuje vyviezt nesthlasi. Existujiica prava uprava umoziuje ziadat’ o povolenie na vyvoz len vo
vztahu k tej plazme, ktora uz bola ku diu ziadosti readlne odobratd, a teda vo vztahu ku ktorej uz
moze ziadatel’ vyhlasit’, Ze je nadbytocna a ze bola odobrata v stilade s § 69. Aktualna pravna uprava
pocita s tym, Ze vyvozca plazmy po nahromadeni ur¢itého mnozstva plazmy, ktoré chce vyviezt,
poziada MZ SR o povolenie k vyvozu. MZ SR pri vydani povolenia ur¢i platnost’ tohto povolenia na
dobu urcita, pocas ktorej ma vyvozca pravo tito plazmu vyviezt. Tymto mechanizmom méze MZ
SR kontrolovat’ objemy plazmy vyvezenej zo SR a regulovat’ vyvoz v pripade ndhleho nedostatku
plazmy na terapiu pre pacientov. Okrem toho ma MZ SR tymto spdsobom aj moznost’ kontrolovat’
navratnost’ lickov z plazmy v zavislosti od objemu vyvezenej plazmy od zmluvnych vyrobcov
lickov z plazmy - frakcionatorov plazmy Takto méze MZ SR realizovat’ svoju plazmovu politiku: -
zabezpecCit’ sebestacnost’ v plazme na hemoterapiu, - zabezpecit’ sebestacnost’ v derivatoch plazmy, -
postupné zvySovanie podielu slovenskej plazmy v tzv. eurépskom poole plazmy, ¢im by mala SR
rispiet’ i k zabezpeceniu sebestacnosti EU v derivatoch plazmy.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze podla ndazoru ministerstva
pripomienku ANS v sucasnosti nemozno
akceptovat' s ohladom na existenciu rizika
nekontrolovaného vyvozu ludskej plazmy.

NTS SR

pripomienke ANS nad ramec navrhu novelizacie k § 13 novy ods. 12

IAsociacia nemocnic Slovenska navrhuje doplnit novy § 13 odsek 12 tohto znenia: "(12) Pre potreby
ziskania povolenia podla § 13 odsek 1 pismeno a) pri preukazovani plnenia podmienky, Ze priestory
na &innosti uvedené v § 13 odsek 1 pismeno a) spliiaju poziadavky spravnej praxe pripravy

transfuznych liekov a sucasne splnenia podmienky materialno — technického vybavenia

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
INTS, pretoze pripomienku ANS povazuje za
nad ramec navrhovanej legislativnej zmeny.
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transfuziologického zariadenia je postacujuce preukazat len také materialno- technické vybavenie
transfuziologického zariadenia, ktoré je nevyhnutné na vyrobu transfuznych liekov uvedenych v
sthlasnom posudku Statneho ustavu podl'a § 6 odsek 5 pismeno f) alebo osvedéeni o dodrziavani
poziadaviek spravnej praxe pripravy transfiznych liekov. Pre potreby ziskania povolenia podl'a § 13
odsek 1 pismeno b) pri preukazovani plnenia podmienky, ze priestory na ¢innosti uvedené v § 13
odsek 1 pismeno b) spiiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a su¢asne
splnenia podmienky materidlno — 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 $tatneho
ustavu podl'a § 6 odsek 5 pismeno f) alebo osvedéeni o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov." Urcenie materialno-technického vybavenia transfuziologickych
pracovisk je podrobne upravené pre jednotlivé typy zariadeni vo Vyhlaske MZ SR €. 158/2015 Z.z.
0 poziadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych liekov. Poziadavky na materialno - technické
vybavenie transfuziologickych pracovisk s vypracované v sulade s odporu¢aniami Rady Eurépy v
oblasti transfuziologie. Akékol'vek upravy materialno-technickych poziadaviek na pripravu
transfiznych liekov odporacame riesit’ vo vykondvacich pravnych predpisoch.

NTS SR

pripomienke ANS nad ramec navrhu novelizacie k § 2 ods. 48

IANS navrhuje doplnit’ § 2 novym odsekom 48 tohto znenia: ,,(46) Cudska plazma je plazma ziskana
od darcov krvi a krvnych zloziek z odberu celej krvi alebo pomocou aferézy.“ NTS SR s doplnenim
§ 2 novym ods. 48 nesuhlasi. Tohto ¢asu prebicha v rdmci Eurdpskej komisie aktualizacia smernic
[EK v oblasti transfuzioldgie, ktorej predmetom su aj nové definicie jednotlivych druhov
transflznych lickov, vratane l'udskej plazmy a jej jednotlivych druhov a je ziaduce, aby definicie v
zakone €. 362/2011 Z.z. koreSpondovali s definiciami v prislusnych smerniciach EK.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
INTS, pretoze pripomienku ANS povazuje za
nad ramec navrhovanej legislativnej zmeny.

NTS SR

pripomienke ANS nad ramec navrhu novelizacie k § 2 ods.46

IANS navrhuje doplnit’ § 2 novy odsekom 46 tohto znenia: ,,(46) Cudska plazma je plazma ziskana
od darcov krvi a krvnych zloziek z odberu celej krvi alebo pomocou aferézy.“ NTS SR s doplnenim
§ 2 novym ods. 46 nesuhlasi. Tohto ¢asu prebicha v ramci Eurdpskej komisie aktualizacia smernic
EK v oblasti transfuzioldgie, ktorej predmetom su aj nové definicie jednotlivych druhov
transfiznych liekov, vratane l'udskej plazmy a jej jednotlivych druhov a je ziaduce, aby definicie v
zakone €. 362/2011 Z.z. koreSpondovali s definiciami v prislusnych smerniciach EK.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
INTS, pretoze pripomienku ANS povazuje za
nad ramec navrhovanej legislativnej zmeny.

NTS SR

pripomienke ANS nad ramec navrhu novelizacie k novému § 70 ods. 8

lAsociacia nemocnic Slovenska navrhuje doplnit’ § 70 o novy odsek 8 tykajuci na vydania povolenia
na vyvoz l'udskej plazmy za i€¢elom vyroby kontrolnych vzoriek pre diagnostické zdravotnicke
[pomodcky v zneni: ,,(8) Ministerstvo zdravotnictva povolenia na vyvoz Plazmy ¢erstvo 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
IPlazma Cerstvo zmrazena na laboratérnu diagnostiku a b) predlozi ¢estné vyhlasenie drzitel'a
povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu, ktory Plazmu cerstvo zmrazenu na
laboratoérnu diagnostiku odobral a prekvalifikoval z dovodu jej nevyhovujtcej kvality, ¢) kopiou
zmluvy preukdze, ze Plazmu Cerstvo zmrazenu na laboratérnu diagnostiku od Ziadatel'a prevezme a
spracuje ju na diagnostické zdravotnicke pomocky.“ NTS SR suhlasi s doplnenim pravnej upravy,
ktora sa tyka povolenia na vyvoz l'udskej plazmy za Gc¢elom vyroby kontrolnych vzoriek pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky. V tejto stivislosti navrhujeme pouzivat pojem ,,plazma na

laboratornu diagnostiku‘ namiesto navrhovaného ,,plazma Cerstvo zmrazena na laboratornu

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
INTS, pretoze ju povazuje za nad ramec
navrhovanej legislativnej zmeny.
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diagnostiku®. Znenie nového § 70 ods. 8 navrhnuté v ramci pripomienok ANS navrhujeme v

asledovnom zneni: ,,(8) Ministerstvo vyda povolenie na vyvoz plazmy na laboratérnu diagnostiku,
ak ziadatel uvedeny v odseku 2 : a) ¢estnym vyhldsenim odborného zastupcu za zabezpecovanie

ality transfiznych liekov preukaze, ze predmetom vyvozu bude len plazma na laboratérnu

diagnostiku a b) predlozi cestné vyhldsenie drzitel'a povolenia na pripravu transfuznych liekov v
plnom rozsahu, Ze plazmu odobral a vySetril za u¢elom vyroby transfiznych liekov v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi a nasledne ju z dovodu nevyhovujucej kvality prekvalifikoval na
plazmu na laboratornu diagnostiku, ¢) kopiou zmluvy preukaze, ze Plazmu Cerstvo zmrazenti na
laboratornu diagnostiku od Ziadatel'a prevezme a spracuje ju na diagnostické zdravotnicke
pomdcky.“ Odovodnenie: Navrhovana Giprava pripomienky ANS ma za ciel’ zabranit’ cielenym
odberom plazmy za ucelom jej predaja a vyvozu ako plazmy na laboratérnu diagnostiku od darcov,
ktorych plazma je vyuziteI'na na pripravu transfaznych liekov. V. Pripomienka k pripomienke ANS
k bodu 88 v § 70 ods. 5 Navrh MZ SR: v § 70 ods. 5 druhej vete sa na konci pripdjaju tieto slova: ,,a
len na mnozstvo odobratej I'udskej plazmy uvedené v Ziadosti o povolenie na vyvoz.“. Asociacia
nmemocnic Slovenska navrhuje nasledovné znenie § 70 ods. 5: ,,(5)Povolenie na vyvoz l'udskej
plazmy obsahuje okrem tdajov podla § 7 ods. 6 aj tidaj o predpokladanom mnozstve vyvazanej
ludskej plazmy, ktoré ziadatel’ planuje vyviest’ a to v objemovych jednotkach a platnost’ povolenia.
IPovolenie mozno vydat’ iba na dobu urcitd, 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.*

OAPSVLU
VSR

K dolozke zluditel’nosti:
1. VSeobecne: Ziadame predkladatel’a o zosuladenie dolozky zlucitel'nosti s Prilohou €. 2 k
Legislativnym pravidlam vlady Slovenskej republiky v platnom zneni.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

a uskutocnilo napravu dolozky zlucitelnosti.

OAPSVLU
VSR

K dolozZke zlucitel’nosti:

D. K bodu 3: Ziadame, aby v tretom bode dolozky zluéitelnosti predkladatel’ oznacil pism. a)
primarne pravo, pism. b) sekundarne pravo a pism. c) relevantnu judikatiru Sudneho dvora
Europskej tnie.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

a uskutocnilo napravu dolozky zlucitelnosti.

OAPSVLU
VSR

K doloZke zlucitel’nosti:

3. K bodu 3 pism. b): Ziadame uviest’ d’alsie sekundarne pravne akty EU tykajuce sa predmetu
navrhu zakona, najmé: * smernicu 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolo&enstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311,
28.11.2001; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27) v platnom zneni; » smernicu 2003/33/ES
[Eur6épskeho parlamentu a Rady z 26. maja 2003 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a
spravnych opatreni ¢lenskych §tatov tykajucich sa reklamy a sponzorstva tabakovych vyrobkov (U.
v. EU L 152, 20.6.2003; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7); * nariadenie Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skii$ani liekov na humanne
pouzitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014); « nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
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 (U.v. EU L 117, 5.5.2017) v platnom zneni.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

a uskutocnilo napravu dolozky zlucitelnosti.

OAPSVLU
VSR

K dolozke zlucitel'nosti:
4. K bodu 3 pism. b): Ziadame pri citovani nariadenia (EU) 2017/746 uviest’ publika¢ny zdroj

nariadenia a to nasledovne: . (U.v. EU L 117, 5.5.2017)“. Dalej Ziadame citéciu nariadenia (EU)

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

a uskutocnilo ndpravu dolozky zlucitelnosti.
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2019/6 upravit nasledovne: ,,Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11.
decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019)“,

OAPSVLU
VSR

K dolozke zlucitel’nosti:

5. K bodu 4: Ziadame predkladatel’a doplnit’ bod 4 pism. c) dolozky zluéiteInosti obsahujici
informaciu o vSetkych pravnych predpisoch, v ktorych st smernice uz prebraté, spolu s uvedenim
rozsahu tohto prebrania, a to ku kazdej smernici osobitne.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

a uskutocnilo napravu dolozky zlucitenosti.

OAPSVLU

K navrhu zdkona: K CL. I:

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

VSR K bodu 104: V pozndmkach pod ¢iarou k odkazom 61¢) a 61f) ziadame za skratent citaciu te’chmckoup i omzenk(?u “ uskbftocmlo
. . . i rec napravu do navrhovaného znenia
nariadenia (EU) 2016/429 doplnit’ dodatok ,,v platnom zneni*. g ,
legislativnej zmeny zakona.
Ao UK i ctona 11 e sl
K bodu 109: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 62d) Ziadame uviest publikacny zdroj dnravs dolja a[:z hovandho znenia
vykonavacieho nariadenia (EU) 2021/17 nasledovne: ,,(U. v. EUL 7, 11.1.2021)*. pravi ¢o .
legislativnej zmeny zdakona.
oo v o €. e sl
K bodu 134: V poznamkach pod ¢iarou k odkazom 72a), 72¢), 72f) a 72g) ziadame za skratent , prip , .
. . . , 5 v napravu do navrhovaného znenia
citaciu nariadenia (EU) 2017/745 doplnit’ dodatok ,,v platnom zneni*. o ,
legislativnej zmeny zdkona.
OAPSVLUIK névrhu zikona: K CL. I: ,
VSR  [K bodu 173: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 91f) ziadame za skratent citaciu nariadenia (EU) \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
2017/745 doplnit’ dodatok ,,v platnom zneni*. Rovnaku pripomienku uplatiujeme v poznamke pod technickou pripomienkou a uskutocnilo
Ciarou k odkazu 96a) a 96b). Dalej ziadame v pozndmke pod ¢iarou k odkazu 91g) skratené citacie napravu do navrhovaného znenia
nariadeni upravit’ nasledovne: ,,91g) Nariadenie (EU) ¢. 536/2014. Nariadenie (EU) 2017/745 v legislativnej zmeny zdakona.
latnom zneni. Nariadenie (EU) 2017/746.%.
OAPSVLU[K navrhu zakona: K CL. I: Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
VSR  [Kbodu 1: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 1) zZiadame v stilade s bodom 62.5. prilohy ¢. 1 k technickou pripomienkou a uskutocnilo
ILegislativny pravidlam vlady Slovenskej republiky uviest’ publika¢ny zdroj nariadenia (EU) 2019/6 napravu do navrhovaného znenia
nasledovne: ,,(U.v. EU L 4, 7.1.2019)". legislativnej zmeny zdakona.
OAPSVLUK névrhu zikona: K CLI: \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
VSR  [K bodu 222: Ziadame predkladatel’a o zostiladenie pozndmok pod ¢iarkou k odkazom, ktoré su . ) . gisianvy
. * . . N , e . technickou pripomienkou a uskutocnilo
uvedené v texte CI. I § 142b navrhu zékona. Dalej v poznamke pod ¢iarou k odkazu 96¢) je , , .
L T . s , ndapravu do navrhovaného znenia
potrebné jednotlivé citacie pravnych predpisov EU uvadzat’ pod sebou ako samostatné vety v lewislativnei zmeny zdkona
zmysle bodu 23.7. Prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady SR. 8 J Y ’
o v bons 1.1 i
IK bodu 70: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 42eb) ziadame uviest’ skratentl citaciu nariadenia dravi do[; a]:z hovaného znenia
(EU) 2017/746 nasledovne: ,,Nariadenie (EU) 2017/746%. pravis ao ,
legislativnej zmeny zdakona.
OAPSVLUK navrhu zakona: K CI. II: ) Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
VSR  [Kbodu 5: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 36da) ziadame citaciu nariadenia (EU) 2019/6 upravit technickou pripomienkou a uskutocnilo
nasledovne: ,,Cl. 8 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o napravu do navrhovaného znenia
veterinarnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES (U.v. EU L 4, 7.1.2019)". legislativnej zmeny zdakona.
OAPSVLUK nivrhu zikona: K Cl. II: . : , \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
VSR  [K bodu 2: Ziadame uviest’ publika¢ny zdroj nariadenia (EU) 2019/6 nasledovne: ,,(U. v. EU L 4, &

7.1.2019).

technickou pripomienkou a uskutocnilo
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napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdakona.

OAPSVLU
VSR

K navrhu zakona: K CLV: ) ) )
K bodu 1: Ziadame uviest’ publikacny zdroj nariadenia (EU) 2019/6 nasledovne: ,,(U. v. EU L 4,
7.1.2019)".

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia
legislativnej zmeny zdkona.

OAPSVLU
VSR

K sprievodnym dokumentom:

7iadame citéciu nariadeni v predkladacej sprave a dovodovej sprave vieobecnej asti upravit’
nasledovne: ,,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 (U. v. EU L 117, 5.5.2017) a Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v.
EU L 4, 7.1.2019)".

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a uskutocnilo napravu predkladacej spravy
a dovodovej spravy.

OAPSVLU
VSR

K transpozi¢nym zavizkom Slovenskej republiky:

Upozornujeme, ze smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001;
Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27) v platnom zneni, bola do slovenského pravneho
poriadku transponovana zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. Predkladatel’ v CI. I navrhu
zékona pristupuje k novelizacii viacerych ustanoveni zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov (napr. § 17 ods. 11 a § 18 zakona &. 362/2011 Z. z. - C1. I body 52 az 62 navrhu
transponujuce ¢l. 46 pism. f) a ¢l. 46b) smernice 2001/83/ES, § 126 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
- C1. I bod 166 navrhu transponujuci ¢l. 111 smernice 2001/83/ES), ktoré predstavujii transpozi¢né
opatrenia k smernici 2001/83/ES v platnom zneni. Dalej upozoriiujeme, 7 smernica 2003/33/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady z 26. maja 2003 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a
spravnych opatreni &lenskych $tatov tykajucich sa reklamy a sponzorstva tabakovych vyrobkov (U.
v. EU L 152, 20.6.2003; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7) bola do slovenského
pravneho poriadku transponovana zakonom ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. Predkladatel’ v C1. V predkladaného navrhu
zakona pristupuje k novelizacii viacerych ustanoveni zakona ¢. 147/2001 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov, ktoré predstavuji transpozicné opatrenia smernice 2003/33/ES. Ide napr. o § 1 zakona €.
147/2001 Z. z. (C1. V bod 1 navrhu)transponujtci &l. 1 smernice 2003/33/ES, a § 2 ods. 1 pism. a)
zakona &. 147/2001 Z. z. (C1. V bod 2 navrhu) transponujiici ¢l. 2 pism. b) smernice 2003/33/ES.
Ziadame preto o predloZzenie Giastkovych tabuliek zhody so smernicami 2001/83/ES v platnom
zneni a 2003/33/ES, v ktorych bude preukézana Gplna transpozicia vSetkych ustanoveni smernic,
ktorych transpozi¢né opatrenia st dotknuté predkladanym navrhom.

\Ministerstvo vzalo upozornenie na vedomie.

OAPSVLU
VSR

INad ramec navrhu zdkona: K prilohe ¢. 2 zdkona ¢. 362.2011 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov:

Odporticame v 2., 4. a 5. bode prilohy €. 2 k zakonu €. 362/2011 Z. z. (transpozicna priloha)
uvadzajlicej Zoznam preberanych pravne zavaznych aktov Eurdpskej unie, zosuladit’ nazvy
jednotlivych sekundarnych pravnych aktov EU, tak ako st uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej
Gnie. Dalej odpora¢ame zosuladit’ uvadzanie publikaéného zdroja tychto pravnych aktov EU s
bodom 62.12. Prilohy ¢. 1 k Legislativnym pravidlam vlady SR. Napr. citovanie tychto smernic je

otrebné uvadzat nasledovne: * ,,.Smernica 2001/20/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 4. aprila

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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2001 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
tykajucich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi
(U. v. ESL 121, 1.5.2001; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 26) v zneni nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378,
27.12.2006), nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. jina 2009 (U. v. EU
IL 188, 18.7.2009).; * Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
lktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001;
Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27) v zneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES z 27. januara 2003 (U. v. EU L 33, 8.2.2003; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv.
7;), smernice Komisie 2003/63/ES z 25. jina 2003 (U. v. EU L 159, 27. 6. 2003; Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca
2004 (U. v. EU L 136, 30.4.2004; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34;), smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136, 30. 4. 2004;
Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34;), nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006), nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 (U. v. EU L 324, 10.12.2007), smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2008/29/ES z 11. marca 2008 (U. v. EU L 81, 20.3.2008) a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. juna 2009 (U. v. EU L 168, 30.6.2009). a pod.

PHAREX

CL. I bod 59-§ 18 ods. 1 pism. aa)

INavrhujeme zo zdkona § 18 ods. 1 pism. aa) vypustit’ navrhovanti zmenu ustanovenia § 18 ods. 1
pism. aa) v plnom rozsahu a ponechat’ v pévodnom zneni: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribciu humannych liekov vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni; drzitel
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov a méze
ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a prvého bodu, ak
tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov a neslo o spétny
predaj alebo vratenie podla odseku 18, eventualne navrhujeme doplnit’ resp. Specifikovat’ zmenu
zakona § 18 ods. 1 pism. aa) nasledujicim spdsobom: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni; drzitel
povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribaciu humannych liekov a méze
ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a prvého bodu, ak
tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov a neslo o spétny
predaj alebo vratenie podla odseku 18, za porusenie tejto povinnosti sa nepovazuje dodanie
lhumanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitel'om povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribiciu huméannych
lickov v pripade, ak bude zachovany ucel dodania liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,” Odovodnenie: V
IDovodovej sprave — vieobecna cast’ k predmetnej novele zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej aj len ,,zakon o
lickoch®) je uvedené: ,,Predmetom navrhu su aj d’alsie opatrenia na zabranenie reexportu
humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
ispolocnosti PHAREX, pretoze uskutocnenie
napravy prislusnych ustanoveni v zmysle ich
navrhu by nebol dosiahnuty ciel’
novozavdadzanych povinnosti pre drzitelov
povoleni na velkodistribuciu liekov.
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dostupnosti pre pacientov v Slovenskej republike.* Podl'a uvedenej Dévodovej spravy k
ovelizacnému bodu 59 navrhu zakona o liekoch tak navrhovana pravna uprava ma predstavovat’
d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu
ategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v Slovenske;j
republike. Mame za to, Ze navrhovana zmena § 18 ods. 1 pism. aa) je priamom rozpore s tvrdeniami
uvedenymi v uvedenej Dovodovej sprave, nakol’ko tdto zmena nielen nezabezpecuje lepSiu
dostupnost’ liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej
republike, ale prave naopak, vyrazne prispieva k zhorSeniu dostupnosti lieckov zaradenych do
zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike narusenim priameho
legalneho dodavatel'ského retazca fungujuceho v zmysle zékona o liekoch v Slovenskej republike,
aj s prihliadnutim na hlavny ti¢el zmeny tohto ustanovenia § 18 ods. 1 pism. aa), ktorym je
zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov.
IRozumieme navrhu ministerstva aj ciel'u navrhovanej pravnej Gpravy (zabranenie reexportu lickov),
av$ak nerozumieme dovodom, pre ktoré ministerstvo navrhuje obmedzenie doddvania humanneho
licku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v kone¢nom désledku len medzi dvomi
drziteI'mi povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov. Z aplika¢nej praxe legalneho
dodavatel'ského retazca fungujuceho nielen v Slovenskej republike, ale aj inych ¢lenskych Statoch
[Eur6pskej unie je zrejmé, Ze sucast’ou tohto retazca je viacero subjektov, a to predovsetkym
zakonom definované subjekty ako st vyrobca humanneho lieku, drzitel’ registracie humanneho lieku
a tiez drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu huméannych liekov. Sti¢astou tohto legalneho
dodavatel'ského retazca st vSak aj tzv. ,,dodéavatelia®, ktori st drzite'mi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov a ktori na tomto retazci participuju ¢asto len ako vyhradni
dodavatelia urcitej skupiny liekov pre drzitel'ov registracie humanneho lieku, ktorymi su v praxi
Casto len napr. advokatske kancelarie alebo iné obdobné subjekty neuskutociiujuce iné
zaobchadzanie s lickmi v zmysle zakona o lickoch. Dodavanie tychto lickov na trh je tak ¢asto
uskutocnované prostrednictvom tychto tzv. vyhradnych dodavatel'ov ako drzitel'ov povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov, ktori vSak v praxi neuskutocniuji priame dodavanie liekov
drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnicnej lekarni, ale len dodavanie liekov drzitelom povolenia na velkodistribuciu humannych
lickov. Zaroven v praxi existuje mnozstvo zlozitych obchodnopravnych vztahov tykajucich sa
exkluzivity a vyhradného dodavania medzi drzite'mi povolenia na vel'kodistribiciu humannych
lickov a drzitel'mi registracie humannych liekov, spolu s drzitel'mi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti (logicky vzniknuté obchodnopravne vztahy vyplyvajice z Géelu
vykonavania predovSetkym podnikatel'skej ¢innosti tychto subjektov), ktorych vysledkom méze byt
skutoénost’, ze za i¢elom dodania lieku drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti doda drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov liek, s ktorym bolo zaobchadzané v
zmysle zdkona liekoch viacerymi drziteI'mi povolenia na velkodistribuciu liekov. NaruSenim vyssie
uvedeného legalneho dodavatel'ského retazca tak bude zhorSena dostupnost’ lieckov pre pacientov v
Slovenskej republike, nakol’ko tieto obchodnopravne vzt'ahy nie je mozné zmenit, nakol'ko su
etablované nielen na tirovni subjektov fungujucich v Slovenskej republike. Navrhovanym
ustanovenim by tak bola zhor$ena dostupnost’ liekov pre pacientov v Slovenskej republike
zhorsenim dostupnosti liekov pre drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.
Zaroven je potrebné uviest’, ze navrhovana pravna uprava vytvara podmienky pre monopolizaciu
zaobchadzania s liekmi z pohl'adu drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu huméannych liekov
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zvyhodiiujucu niektorych drzitelov povolenia na velkodistribiciu humannych liekov, ktord méze
mat’ za nasledok likvidaciu niektorych slovenskych ako aj zahrani¢nych drzitel'ov povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov, zanik konkurenéného prostredia a zniZenie dostupnosti a
mnozstva liekov (najma dostupnosti niektorych $pecifickych liekov) v dodavatel'skom retazci na
uzemi Slovenskej republiky. S oh'adom na navrhovanu legislativnu zmenu tak navrhujeme vypustit
navrhované znenie § 18 ods. 1 pism. aa) resp. ponechat’ ho v povodnom zneni zakona o liekoch,
eventudlne doplnit’ a Specifikovat, kedy je drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu huméannych liekov
opravneny dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi
povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov nielen vylu¢ne na priame dodanie drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni
a to v pripade, ak bude zachovany ucel dodania liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni.

PHAREX

CL. I bod 60-§ 18 ods. 1 pism. ah) a7 ak)

INavrhujeme zo zakona (§ 18 ods. 1) vypustit’ doplnenie ustanovenia § 18 ods. 1 o pism. ah) az ak)
,,ah) uchovavat’ az do jeho dodania humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
alebo liek zaradeny v zozname liekov s uradne ur€enou cenou v priestoroch, na ktoré mu ako na
miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie, ai) uchovavat’ v priestoroch na ktoré mu ako na
miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba lieky, ktoré (nadobudol) obstaral ako drzitel’
povolenia na velkodistribticiu liekov alebo lieky, ktorych vlastnikom je ich drzitel’ registracie a
liecky obstarané zdravotnymi poistoviiami alebo ministerstvom, ak) spristupnit’ organom statnej
spravy na useku humannej farmacie na poziadanie doklady o nadobudnuti a dodani huméannych
lickov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname
lickov s tiradne ur¢enou cenou tak, aby organ $tatnej spravy na iseku humannej farmacie mohol
uc¢inne skontrolovat’ spravnost nadobudnutia a dodania tychto lickov; na poziadanie spristupnit’
organom Statnej spravy na useku humannej farmacie vsetky doklady o nadobudnuti, obstarani a o
dodani tychto liekov a sicasne umoznit’ kontrolu skladovych zasob, tdaje o poctoch vsetkych
nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi“ eventualne navrhujeme doplnit’ resp.
Specifikovat’ zmenu § 18 ods. 1 pism. ah) az ak) nasledujucim spdsobom: ,,ah) uchovavat’ az do jeho
dodania humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v zozname
lickov s tiradne urc¢enou cenou v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo
ivydané povolenie, alebo v priestoroch, v ktorych je opravneny uchovavat’ az do jeho dodania
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s
uradne uréenou na zaklade zmluvného vztahu s drzitel'om povolenia na velkodistribtciu liekov ai)
uchovavat’ v priestoroch na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba
licky, ktoré (nadobudol) obstaral ako drzitel’ povolenia na velkodistribtciu liekov alebo lieky,
ktorych vlastnikom je ich drzitel registracie alebo ktorych vlastnikom je iny drzitel’ povolenia na
vel'kodistribuciu liekov a to na zédklade zmluvného vzt'ahu s drzitelom povolenia na
vel'kodistribticiu liekov a lieky obstarané zdravotnymi poistovilami alebo ministerstvom, ak)
spristupnit’ organom §tatnej spravy na useku humannej farmécie na poziadanie doklady o
nadobudnuti a dodani humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a
humannych liekov zaradenych v zozname liekov s uradne urcenou cenou tak, aby organ Statnej
spravy na useku humannej farmacie mohol t€¢inne skontrolovat’ spravnost’ nadobudnutia a dodania
tychto liekov; na poziadanie spristupnit’ orgdnom statnej spravy na tseku humannej farmacie vsetky
doklady o nadobudnuti, obstarani a o dodani tychto liekov a sii¢asne umoznit’ kontrolu skladovych

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
spolocnosti PHAREX, pretoze uskutocnenie
napravy prislusnych ustanoveni v zmysle ich
navrhu by nebol dosiahnuty ciel’
novozavadzanych povinnosti pre drzitelov
povoleni na vel'kodistribuciu liekov.
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zasob, udaje o poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych lickov v kontrolovanom obdobi a
umoznit’ kontrolu existencie zmluvného vztahu, na zaklade ktorého st licky uchovavané na mieste
vykonu ¢innosti drzitel'a povolenia na velkodistribuciu humannych liekov Odoévodnenie: V
IDovodovej sprave — osobitnd Cast’ k predmetnej novele zakona o liekoch je uvedené: ,,Drzitelom
povolenia na velkodistribiciu liekov sa ukladaju nové povinnosti, ktorych cielom je zabranit
reexportu liekov. Ide o zabranenie uchovavania kategorizovanych liekov v skladovych priestoroch
drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov, pretoze je vysoké podozrenie, Ze takto uchovavané
lieky st zneuzité na reexport. MZ SR zastdva nazor, ze lieky uréené na vydaj pacientovi, maji byt
uchovavané vo verejnej lekarni a nie vo velkodistribu¢nom sklade, ktory nie je opravneny vydavat
pacientom lieky. Ustanovuje sa aj povinnost’ predkladat’ na poziadanie organom $tatnej spravy
doklady stvisiace s nadobudnutim a s dodanim lieku. MZ SR tymto nadvrhom reaguje na praktiky,
ktoré uplatiujt drzitelia povolenia na velkodistribuciu humannych liekov pri kontrolach
vykonavanymi organmi $tatnej spravy.” Vzhl'adom na dovody uvedené v prechadzajucom bode
imame zo to, navrhovanym ustanovenim by bola zhor§ena dostupnost’ lickov zaradenych do
zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike narusenim priameho
legalneho dodéavatel'ského retazca fungujiceho v zmysle zdkona o liekoch v Slovenskej republike,
aj s prihliadnutim na hlavny ucel doplnenia tohto ustanovenia § 18 ods. 1 pism. ah) az ak), ktorym je
zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov. Z
aplikacnej praxe je zrejmé, ze v Slovenskej republike existuje mnozstvo subjektov, ktoré st
drziteI'mi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a ktori uskuto¢ituju vel'kodistribuciu
vyluéne Specifickych liekov v minimalnych mnozstvach potrebnych pre Slovensk republiku, pre
uskutoénenie ktorych vyuzivaju existujice skladové priestory inych drzitel'ov povolenia na
vel’kodistribtciu humannych liekov, na ktoré im bolo vydané povolenie a to na zaklade zmluvného
vztahu, nakol’ko prave z tohto dévodu je pre nich neti¢elné mat’ miesto vlastné vykonu ¢innosti, na
ktoré je vydané osobitné povolenie. Navrhovana legislativna zmena mo6ze mat za nasledok, Ze tito
drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov nebudu dodavat’ tieto lieky na trh v
Slovenskej republike, ked’Ze to pre minimalne mnozstvo dodanych liekov vzhl'adom na slovensky
trh bude neucelné a v rozpore s ich obchodnou politikou. V kone¢nom désledku tak moze nastat’
situacia, ze tak touto navrhovanou legislativnou zmenou bude zhor§ena dostupnost’ niektorych
lickov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike. S
ohl'adom na navrhovant legislativiu zmenu tak navrhujeme vypustit’ navrhované znenie § 18 ods. 1
pism. ah) az ak), najmi ai), eventualne ho doplnit’ a $pecifikovat, v akych d’alsich priestoroch je
imozné uchovavat’ lieky drzitelom povolenia na velkodistribliciu humannych lickov

SARAP

C1. 1, §46 ods. 4; § 61, ods. 8; § 62, ods. 9:

INavrhovanou Upravou § 46 ods. 3 (bod 79 navrhovanej novely) sa meni terapeutické pouzitie
humanneho lieku ur¢eného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni zZivota alebo
pri riziku zdvazného zhorsenia zdravotného stavu. V tejto suvislosti je potrebné upravit’ aj dovoz
takého humanneho lieku, konkrétne potrebu tipravy obalov a pisomnej informacie pre pouzivatela.
INavrhujeme preto doplnit’ aj nasledovn Gpravu zakona:

* Do § 46, ods. 4 sa na koniec pridava veta ,,Na takto povolené lieky sa nevztahuje poziadavka § 61,
§ 62 a §63.

* V § 61, ods. 8 sa vypustaju slova ,,0 humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo*; za slovami ,,s

\Ministerstvo akceptovalo pripomienku
a uskutocnilo ndpravu prislusnych
ustanoveni v navrhovanom zneni
legislativnej zmeny.
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dostupnostou humanneho lieku“ sa doplia text ,,alebo v inych opodstatnenych pripadoch a na
lkonci znenia sa doplia text ,,alebo moze povolit’ napravu, ktorou sa vonkajsi obal humanneho lieku
dostane do stladu s uvedenymi odsekmi.*; vysledné znenie odseku je:

L, Ak humanny liek nie je uréeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo st problémy s dostupnost'ou humanneho lieku alebo v inych opodstatnenych
pripadoch, §tatny Gstav mbéze povolit’ vynimku z uvadzania udajov na vonkajSom obale a na
vnutornom obale podla odsekov 1 az 5 alebo ich uvadzania v Statnom jazyku a udaja podl'a odseku
6 Braillovym pismom alebo méze povolit’ napravu, ktorou sa vonkajsi obal humanneho lieku
dostane do stladu s uvedenymi odsekmi.*

* V § 62, ods. 9 sa vyptistaju slova ,,0 humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo*; d’alej sa vypustaju
slova ,,ich uvadzania®; za slovami ,,s dostupnostou humanneho licku“ sa dopiﬁa text ,,v inych
opodstatnenych pripadoch® a na konci znenia sa dopiia text ,,alebo moze povolit’ napravu, ktorou sa
zabezpeci dostupnost’ aktudlneho znenie pisomnej informacie pre pouzivatel'a.”; vysledné znenie
odseku je:

L, Ak humanny liek nie je uréeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo st problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo v inych opodstatnenych
pripadoch, §tatny Gstav mdze povolit’ vynimku z uvadzania udajov v pisomnej informacii pre
pouzivatel'a humanneho licku v §tatnom jazyku a tidajov podl'a odseku 3 vo formatoch vhodnych
pre nevidiacich a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo) alebo méze povolit’
napravu, ktorou sa zabezpeéi dostupnost’ aktualneho znenie pisomnej informacie pre pouzivatela.*

Zddvodnenie:

Odstranenie uvedenych casti sa pravdepodobne opomenulo pri novelizacii zdkona v roku 2018
(novela &. 156/2018 Z. z., i¢inna od 15.6.2018). Nie je nevyhnutné, aby SUKL udelil d’alsiu
vynimku pri rovnakom povol'ovani, pre ktoré uz vydalo povolenie MZ SR podl'a § 46 ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Zb. Pomocou navrhovanej upravy sa teda odstraiiuje potreba pisomnej informacie pre
pouzivatela, obalov a suhrnu charakteristickych vlastnosti v slovenskom jazyku pre lieky povolené
IMZ SR, ¢o v praxi nie je mozné splnit’. Zaroven sa §tatnemu ustavu rozsiruje priestor, aby v
opodstatnenych pripadoch mal moznost’ zdostupnit’ slovenskl verziu obalov a pisomnej informacie
pre pouzivatela.

SK MED

1. MozZnost’ uvedenia obnovenych zdravotnickych pomocok (ZP) na trh

IPovodné znenie zakona: neexistuje Zdovodnenie: Suc¢asné znenie zakona umoznuje obnovenie,
dovoz a pouzitie akejkol'vek registrovanej obnovenej ZP. Pri vyvoji jednorazovych ZP sa nepocita s
ich viacnasobnym pouzitim (robustnost’, konstrukcia nepodporujuca Cistenie od kontaminantov). Z
bezpeénostnych dovodov navrhujeme podl'a vzoru Ceskej republiky (§9 Zakona o zdravotnickych
prostredcich ¢. 89/2021) explicitne vylucit’ moznost’ pouzivania obnovenych jednorazovych ZP.
INavrhované znenie zakona: Doplnenie nového paragrafu do zédkona - §110c Obnova jednorazovych
zdravotnickych pomdcok. (1) Obnova jednorazovych zdravotnickych pomdcok na uzemi Slovenske;j
republiky sa zakazuje. (2) Uvadzanie a dodavanie jednorazovych zdravotnickych pomdcok na trh na

uzemi Slovenskej republiky a ich pouzivanie na izemi Slovenskej republiky sa zakazuje.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze zakaz uvedenia
obnovenych zdravotnickych pomécok na
jednorazové pouzitie vyplyva z Nariadenia
[Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, ktoré ma priamy ucinok.
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SK MED

1. V navrhovanej novele zakona 362.2011 v § 121 odsekoch 14, 15, 16, je uvedena moZnost’
vydat’ nahradni zdravotnicku pomécku pre inkontinenciu.

INavrhovana novela zdkona: § 121 odsek 14 Ak je pacientovi predpisana zdravotnicka pomocka pre
inkontinenciu alebo bezlepkova potravina, osoba, ktord vydava humanny liek, zdravotnicku
pomocku a dieteticku potravinu je opravnena na zaklade preskripéného zdznamu, lekarskeho
predpisu alebo na zéklade lekarskeho poukazu vydat’ nahradnu zdravotnicku pomécku pre
inkontinenciu alebo ndhradnt bezlepkovu potravinu, pokial’ o to poistenec poziada, a to podla jeho
vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v preskripénom zazname, na
lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze. Vydajom nahradnej zdravotnickej pomocky pre
inkontinenciu alebo nahradnej bezlepkovej potraviny neméze byt prekroceny mnozstvovy a/alebo
finan¢ny limit stanoveny v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin. § 121 odsek 15 Pre Gcely tohto zdkona sa bezlepkovou
potravinou rozumie dieteticka potravina, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny; zdravotnickou
[pomodckou pre inkontinenciu sa rozumie zdravotnicka pomdcka zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok v prislusnej podskupine B1-B5Zdravotnicke pomocky
pre inkontinenciu. § 121 odsek 16 Nahradnou zdravotnickou pomdckou pre inkontinenciu je
zdravotnicka pomocka pre inkontinenciu, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok v rovnakej podskupine a triede ako zdravotnicka pomocka, ktort je mozné
vydat’ pre prislusny stupen inkontinencie, ktory je definovany diagnézou uvedenou na preskripénom
zazname alebo na lekarskom poukaze. Nahradnou bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina,
ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine av
rovnakom mnoZzstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripénom zazname
alebo na lekarskom predpise. Zdovodnenie: Navrhovana novela zakona svojim znenim umoznuje
pacientovi v lekarni zmenit’ rozhodnutie lekara, pricom vsak lekaren ani pacient nenesu za toto
rozhodnutie Ziadnu zodpovednost’. Lekaren by v tomto pripade mala tieZ viest’ rovnako obsiahlu
evidenciu ako lekar, aby bolo mozné evidovat’ skuto¢ne vydant zdravotnicku pomécku a k tomuto
zaznamu by mal mat’ priamy pristup aj lekar, aby sa pri takto navrhovanej preskripcii nepretrhla
komplexnost’ lekarskeho zdznamu. Zaroven rozhodnutie o vydaji konkrétnej pomocky, ktoré sa
takto udeje v lekarni a je odlisné od rozhodnutia lekara, ktory pri rozhodnuti o preskripcii vychadza
zo zdravotného stavu pacienta, prinasa so sebou rizika v rozvoji d’alsich zdravotnych problémov
(napr. pluzgiere, dermatitidy, prelezaniny, atd’.), ¢o ma za nasledok d’alSie navstevy lekara, d’alsiu
liecbu a tak d’alSie nielen finanéné zataZzovanie zdravotného systému. Navrhované znenie novely
zakona: § 121 odsek 14 Ak je pacientovi predpisana bezlepkova potravina, osoba, ktora vydava
humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickd potravinu je opravnena na zaklade preskripéného
zaznamu, lekarskeho predpisu alebo na zaklade lekarskeho poukazu vydat’ nahradnti bezlepkova
potravinu, pokial’ o to poistenec poziada, a to podl'a jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva,
ktoré je predpisané v preskrip¢nom zazname, na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze.
\Vydajom nahradnej bezlepkovej potraviny nemdze byt prekroceny mnozstvovy a/alebo financny
limit stanoveny v zozname kategorizovanych dietetickych potravin. § 121 odsek 15 Pre tcely tohto
zakona sa bezlepkovou potravinou rozumie dietetickd potravina, ktora je zaradena v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny. §
121 odsek 16 Nahradnou bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina, ktora je zaradena v

zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine a v rovnakom

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze ju povazuje za
neopodstatnenu. Ministerstvo ma za to, ze
deklarovand obava asociacie, ze vydajom
nahradnej inkontinencnej zdravotnickej
pomocky by mohlo dojst k zhorseniu stavu
pacienta, je neodovodnend, nakolko
zdravotnicke pomocky pre inkontenciu maju
rovnaky alebo porovnatelny ucel urcenia
deklarovany na zaklade posudenia zhody, pri
ktorom sa preukdzala ich ucinnost

a bezpecnost. Okrem toho, tato zmena sa
navrhuje na podnet predpisujucich lekarov
inkontinencnych zdravotnickych pomécok,
ktori tak v povodnom navrhu ako ani na
zaklade vznesenych pripomienok v ramci
medzirezortného pripomienkového konania
rovnaké riziko neidentifikovali. Ministerstvo
povazuje pripomienku asocidcie vzneseni vo
vztahu k ovplyviiovaniu vyberu zdravotnickej
pomocky taktiez za neopodstatnenu, nakolko
navrhovana pravna uprava akékolvek
ovplhviiovanie zakazuje.
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mnozstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripénom zazname alebo na
lekarskom predpise.

SK MED

INadviznost’ notifikacie a registracie d’alSich subjektov uvadzajucich na trh ta ista ZP
Povodné znenie zakona: § 110b (5) Statny Gstav po oznameni podl’a odseku 2 prideli zdravotnickej
pomocke kod. Statny ustav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejiiuje na svojom webovom sidle
databazu kddov pridelenych $tatnym ustavom. Zdévodnenie: Nakol'ko ZP st uvadzané na trh v SR
pred samotnym vydanim SUKL kédu, s cielom zabezpeéenia efektivnej registracie vietkych
d’alSich subjektov uvadzajucich na trh t istd ZP navrhujeme automatické bezodkladné vydanie
SUKL kédu pri notifikacii §tatneho tistavu po prvom uvedeni ZP na trh v SR. SUKL ma moznost’ v
ramci dohPadu nad trhom po zisteni nezhdd, za¢at’ konanie a prideleny SUKL kod odobrat’ § 110b
(6). Navrhované znenie zakona: § 110b (5) Statny Gistav po ozndmeni podl'a odseku 2 bezodkladne
prideli zdravotnickej pomdcke kod. Statny tstav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejiuje na
svojom webovom sidle databazu kodov pridelenych §tatnym tistavom.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asocidcie a zaviedlo lehotu na pridelenie
kodu zdravotnickej pomocke.

SK MED

Odstranenie duplicit v definicidch pojmov v Nariadenie EP 2017.745 a zakona 362.2011
Povodné znenie zakona: § 2 (26) Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh je prvé spristupnenie
zdravotnickej pomdcky inej osobe odplatne alebo bezodplatne na ucel distribucie alebo pouzivania
na trhu ¢lenskych §tatov okrem pouzivania na ucel klinického skusania bez ohl'adu na skuto¢nost’, ¢i
ide o novu zdravotnicku pomocku alebo o obnovent zdravotnicku pomédcku § 2 (27) Uvedenie
zdravotnickej pomocky do prevadzky je spristupnenie zdravotnickej pomocky kone¢nému
pouzivatel'ovi na prvé pouzitie v Elenskych $tatoch v stilade s jej i¢elom uréenia § 2 (28) Uel
uréenia je pouZzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomocka uréena podl'a udajov uvedenych vyrobcom
na zdravotnickej pomdcke alebo na jej obale, v ndvode na pouzitie alebo v propagacnych
imaterialoch. § 2 (29) Zdravotnicka pomdcka na jednorazové pouzitie je zdravotnicka pomocka
uréena na jedno pouzitie pre jedného pacienta. § 2 (30) Zdravotnicka pomdcka na mieru je
zdravotnicka pomdcka individualne vyrobena podla lekarskeho poukazu, ktoru predpisal lekar s
pozadovanou $pecializaciou na jeho zodpovednost’ a urcil charakteristické vlastnosti zdravotnickej
pomdcky a Gicel ur¢enia len pre daného pacienta jednoznaéne identifikovaného podl’a mena,
priezviska, rodného ¢isla; zdravotnicka pomocka vyrobena podla kontinuitnych alebo sériovych
vyrobnych metod, ktoré vyzaduji Gpravu, aby spinali $pecifické poziadavky lekéara s pozadovanou
Specializaciou, sa nepovazuje za zdravotnicku pomdcku na mieru. Zdravotnicka pomdcka na mieru
sa neoznacuje znackou zhody CE. § 2 (31) Zdravotnickou pomodckou urcenou na klinické sktisanie
je zdravotnicka pomdcka urcena na klinické skusanie lekarom s pozadovanou Specializaciou alebo
inou osobou s odbornou sposobilostou na vykonavanie klinického skisania v zdravotnickom
zariadeni. Zdovodnenie: Navrhujeme zo zdkona 362/2011 vypustit’ definicie pojmov § 2 (26 —31),
ktoré sa stali duplicitnymi k nariadeniu EP 2017/745. Podobne ako i iné¢ definicie uvedené v MDR
vypustit’ z narodného zakona (napr. samotna definicia ZP) Navrhované znenie zakona: § 2 (26 —31)
zékona 362/2011 sa ruSia

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, nakolko v pripade existujucich
diskrepancii md prdvna uprava nariadenia
prednost pred narodnou pravnou vipravou.

SK MED

PouZzivanie UDI

IP6vodné znenie zakona: § 110b (8) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky
ukladat’ a uchovéavat’ unikatny identifikator72f) zdravotnickej pomdcky, ktora mu bola dodand, a na
poziadanie ho poskytnut’ Staitnemu tstavu. Zdévodnenie: Nakol'ko povinnost’ vyrobcov uvadzat
lUDI na pomdckach je postupna navrhujeme doplnit’ povinnost’ poskytovatelom uchovavat’ UDI v
pripade, Ze vyrobca UDI na pomdcke uviedol. TieZ navrhujeme z tejto povinnosti vynat UDI

zdravotnickych pomdcok najnizsej rizikovej triedy I. Ide o obrovsku zataz na poskytovatel'ov. Z

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze nariadenim je odlozend ucinnost
wvadzania UDI kodov pre rozne triedy
zdravotnickych pomocok az do roku 2027.
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IMDR ¢lanok 27 (9) vyplyva povinnost uchovavat’ UDI len pre implantovatelné pomocky triedy III.
Clenské §taty podporuju zdravotnickych pracovnikov a mozu od nich vyzadovat, aby ukladali a
uchovavali, podl'a moznosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré sa im dodali. Navrhované znenie
zakona: § 110b (8): Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky ukladat’ a
uchovavat’ unikatny identifikator72f) zdravotnickej pomdcky, ktora mu bola dodan4, ak vyrobca
unikatny identifikator na pomdcke uviedol, a na poziadanie ho poskytnut’ Stditnemu tistavu.
IPovinnost’ ukladat’ a uchovavat’ unikatny identifikator zdravotnickej pomocky sa nevztahuje na
zdravotnicke pomocky triedy 1.

SK MED

'V navrhovanej novele zakona 362.2011 v § 121 odsekoch 14, 15, 16, je uvedena moZnost’
vydat’ ndhradnu zdravotnicku pomdcku pre inkontinenciu.

INavrhovana novela zakona: § 121 odsek 14 Ak je pacientovi predpisana zdravotnicka pomocka pre
inkontinenciu alebo bezlepkova potravina, osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku
pomdcku a dieteticku potravinu je opravnena na zaklade preskripéného zaznamu, lekarskeho
predpisu alebo na zaklade lekarskeho poukazu vydat’ nahradnu zdravotnicku pomécku pre
inkontinenciu alebo nahradnt bezlepkovu potravinu, pokial’ o to poistenec poziada, a to podl'a jeho
vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v preskripénom zazname, na
lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze. Vydajom nahradnej zdravotnickej pomdcky pre
inkontinenciu alebo nadhradnej bezlepkovej potraviny nemoze byt prekroceny mnozstvovy a/alebo
finan¢ny limit stanoveny v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin. § 121 odsek 15 Pre ucely tohto zékona sa bezlepkovou
potravinou rozumie dieteticka potravina, ktord je zaradend v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny; zdravotnickou
pomockou pre inkontinenciu sa rozumie zdravotnicka pomdcka zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok v prislusnej podskupine B1-B5Zdravotnicke pomdcky
pre inkontinenciu. § 121 odsek 16 Nahradnou zdravotnickou poméckou pre inkontinenciu je
zdravotnicka pomocka pre inkontinenciu, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok v rovnakej podskupine a triede ako zdravotnicka pomocka, ktord je mozné
vydat’ pre prislusny stupen inkontinencie, ktory je definovany diagnézou uvedenou na preskripénom
zazname alebo na lekarskom poukaze. Nahradnou bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina,
ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine av
rovnakom mnozstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripénom zazname
alebo na lekarskom predpise. Zdovodnenie: Navrhovana novela zakona svojim znenim umoziuje
pacientovi v lekarni zmenit’ rozhodnutie lekara, pricom v8ak lekaren ani pacient nenesu za toto
rozhodnutie Ziadnu zodpovednost’. Lekaren by v tomto pripade mala tieZ viest’ rovnako obsiahlu
evidenciu ako lekar, aby bolo mozné evidovat’ skuto¢ne vydanti zdravotnicku pomdcku a k tomuto
zaznamu by mal mat’ priamy pristup aj lekar, aby sa pri takto navrhovanej preskripcii nepretrhla
komplexnost’ lekarskeho zaznamu. Zarovei rozhodnutie o vydaji konkrétnej pomdcky, ktoré sa
takto udeje v lekérni a je odlisné od rozhodnutia lekéra, ktory pri rozhodnuti o preskripcii vychadza
zo zdravotného stavu pacienta, prinasa so sebou rizika v rozvoji d’al§ich zdravotnych problémov
(napr. pluzgiere, dermatitidy, prelezaniny, atd’.), Co ma za nasledok d’alsie navstevy lekara, d’al$iu
liecbu a tak d’alSie nielen financné zatazovanie zdravotného systému. Navrhované znenie novely
zakona: § 121 odsek 14 Ak je pacientovi predpisana bezlepkova potravina, osoba, ktord vydava
humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticktl potravinu je opravnena na zaklade preskripéného

zaznamu, lekarskeho predpisu alebo na zaklade lekarskeho poukazu vydat’ ndhradnu bezlepkovu

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze ju povazuje za
neopodstatnenu. Ministerstvo md za to, ze
deklarovand obava asociacie, ze vydajom
nahradnej inkontinencnej zdravotnickej
pomocky by mohlo dojst k zhorseniu stavu
pacienta, je neodovodnend, nakolko
zdravotnicke pomécky pre inkontenciu maju
rovnaky alebo porovnatelny ucel urcenia
deklarovany na zaklade posudenia zhody, pri
ktorom sa preukdzala ich ucinnost

a bezpecnost. Okrem toho, tato zmena sa
navrhuje na podnet predpisujucich lekarov
inkontinencnych zdravotnickych pomécok,
ktori tak v povodnom navrhu ako ani na
zaklade vznesenych pripomienok v ramci
medzirezortného pripomienkového konania
rovnaké riziko neidentifikovali. Ministerstvo
povazuje pripomienku asocidcie vznesent vo
vztahu k ovplyviiovaniu vyberu zdravotnickej
pomaocky taktiez za neopodstatnenii, nakolko
navrhovana pravna uprava akékolvek
ovplhviiovanie zakazuje.
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potravinu, pokial’ o to poistenec poziada, a to podla jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva,
ktoré je predpisané v preskripénom zazname, na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze.
IVydajom nahradnej bezlepkovej potraviny nemoze byt prekroceny mnozstvovy a/alebo financny
limit stanoveny v zozname kategorizovanych dietetickych potravin. § 121 odsek 15 Pre ticely tohto
zakona sa bezlepkovou potravinou rozumie dieteticka potravina, ktord je zaradena v zozname
[kategorizovanych dietetickych potravin v podskupine VO6CE Bezlepkové potraviny a suroviny. §
121 odsek 16 Nahradnou bezlepkovou potravinou je bezlepkova potravina, ktora je zaradena v
zozname kategorizovanych dietetickych potravin v rovnakej podskupine a v rovnakom
mnozstvovom limite ako bezlepkova potravina predpisana v preskripénom zazname alebo na
lekarskom predpise.

SK MED

'V suc¢asnom zneni zakona § 110b 362.2011, ako i v navrhu novely je definovana povinnost’
notifikovat’ SUKL pri spristupneni ZP vietkych tried rizika

IP6vodné znenie zakona: § 110b (2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor,
ktory spristupnil zdravotnicku pomocku na trhu v Slovenskej republike podl'a osobitného predpisu
(42¢a) pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia zdravotnickej pomdcky na trhu Statnemu
istavu predlozenim $tandardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikatov o posudeni
zhody, vonkajSieho obalu a ndvodu na pouzitie, svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania
alebo adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, ndzov a adresu sidla splnomocneného zastupcu a
nazov, triedu zdravotnickej pomdcky spristupnenej na trhu v Slovenskej republike; dokumentécia a
informacie podla prvej Casti vety musia byt’ Stditnemu tistavu na vyziadanie poskytnuté v $tatnom
jazyku. Zdovodnenie: 1.Nariadenie EP 2017/745 vo svojej preambule (60) poklada triedu rizika I za
najmenej rizikova a vyrobcovia si sami pre tato skupinu ZP posudzuji zhodu. Zarovei sa jedna o
najpocetnejsiu skupinu ZP na trhu. Navrhujeme aby zakon podla vzoru Ceskej republiky (§33
Zakona o zdravotnickych prostiedcich ¢. 89/2021) vynal ZP triedy I z povinnosti notifikacie na
SUKL-i. Takato uprava by riesila aj nezakonny stav ako nalozit’ s ZP triedy I, ktoré su aktudlne na
trhu a nie je v kapacite vyrobcov, ich splnomocnenych zastupcov a SUKL-u tieto produkty
notifikovat’. 2. ,,Spristupnenie na trh“ podl'a v MDR je akakol'vek dodavka pomdcky, s vynimkou
skusanej pomdcky, na distribuciu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v ramci obchodnej ¢innosti,
i uz za odplatu alebo bezplatne. Zdmerom zakona bola notifikacia po prvom spristupneni na trh v
SR —uvedeni na trh v SR. 3. S cielom zamedzenia duplicitnych notifikacii tych istych ZP viacerymi
dovozcami, distribiitormi navrhujeme vytvorit’ mechanizmus ohlasovania distributorov, dovozcov
uz k existujucim notifikaciam. Navrhované znenie zakona: § 110b (2) Vyrobca, splnomocneny
zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupnil zdravotnicku pomdcku na trhu v Slovenske;j
republike podla osobitného predpisu (42ea) pisomne oznami v lehote 14 dni od prvého
spristupnenia zdravotnickej pomdcky na trhu v Slovenskej republike Statnemu tstavu predlozenim
Standardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikatov o postideni zhody, vonkajsicho
obalu a navodu na pouzitie, svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla,
nazov a adresu sidla vyrobcu, ndzov a adresu sidla splnomocneného zastupcu a nazov, triedu
zdravotnickej pomdcky spristupnenej na trhu v Slovenskej republike; dokumentécia a informacie
podla prvej Casti vety musia byt Statnemu Ustavu na vyziadanie poskytnuté v Statnom jazyku. Ak
spristupnenie zdravotnickej pomocky bolo §tatnemu ustavu oznamené inym splnomocnenym
zastupcom, dovozcom alebo distributorom, d’al$i splnomocneny zastupca, distributor ¢i dovozca
oznami Statnemu ustavu, Ze tuto zdravotnicku pomdcku tiez spristupiiuje na trh. Toto oznamenie
urobi distributor ¢i dovozca predloZenim §tandardizovaného formulara, uvedie adresu miesta

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,

pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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podnikania alebo adresu sidla, ndzov a kod prideleny Statnym ustavom, zdravotnickej pomocky
spristupnenej na trhu v Slovenskej republike. VSetky vyssie uvedené ustanovenia tohto paragrafu
nie su povinné pre zdravotnicke pomocky rizikovej triedy 1.

SK MED

Zavedenie povinnosti bezpe¢nostno-technickych kontrol ZP

IP6vodné znenie zakona: § 117 (3) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzivat’ zdravotnicke pomdcky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro v sulade s iC¢elom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody na tcely overenia, ¢i
spiiiaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky. Zdovodnenie: Navrhujeme
zahrnut' do zékona povinnost’ poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti aby vykonavali servis (BTK
a opravy) v sulade s pokynmi vyrobcu a preskolenymi osobami. Neodborny servis ZP moze
sposobit’ poskodenie zdravia alebo v krajnom pripade az smrt’ pouzivatel'a ZP. Navyse v § 110b
(12) ma SUKL pravo v ramci trhového dohl’adu Ziadat' od kontrolovaného subjektu servisny
zaznam. Povazujeme za dolezité stanovit’ kto a akym spdsobom moéze servis vykonat’. Pozn. § 110b
(12) Statny astav je opravneny si pri vykone trhového dohladu nad zdravotnickymi poméckami
vyziadat’ od kontrolovaného subjektu servisny zaznam, dodaci list, zakazkovy list alebo fakturu,
ktoré je kontrolovany subjekt na poziadanie povinny Statnemu ustavu predlozit. Navrhované znenie
zakona: § 117 (3) resp. novy odsek Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat’ zdravotnicke pomdcky alebo diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro v stilade s u¢elom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody
na GiGely overenia, &i spifaji poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.
IPoskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny zabezpecit’ servis v silade s pokynmi vyrobcu.
Pod servisom sa rozumie bezpe¢nostno-technicka kontrola a opravy. Bezna udrzba vykonavana
poskytovatel'om v sulade s navodom na pouZitie sa za servis nepovazuje. Servis musi byt’ vykonany
vyrobcom alebo osobou poverenou vyrobcom alebo osobou, ktora bola preskolena tymito osobami.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

SLK

cl. I bod 140, 141

INavrhujeme vypustit’ bod 140 a bod 141. Odévodnenie: V dovodovej sprave sa k uvedenej zmene
uvadza nasledovné: ,,Po viac nez desiatich rokoch od zavedenia generickej preskripcie mozno
genericku preskripciu povazovat’ za dostatocne etablovany sposob predpisovania liekov, preto
povazujeme uvadzanie nazvov liekov za nadbyto¢né.” Mame za to, Ze dostatocne etablované je
prave aj ustanovenie druhej vety § 119 ods. 5 v celom kontexte generickej preskripcie. Nie je
spravny zaver, Ze ak genericka preskripcia na Slovensku funguje, je mozné do nej zasiahnut’. Ak sa
zhodneme, ze komplexné pravidla generickej preskripcie dnes fungujii, potom toto konstatovanie
plati na zaklade celej komplexnej pravnej Gpravy. Neplati, Ze ak vo fungujucom modeli zmenime
jednu podstatn1 cast’, Ze model bude rovnako dobre fungovat’ d’alej. Preto povazujeme uz samotné
odovodnenie zmeny v danom ustanoveni za nedostato¢ne, nelogické a vzajomne si odporujuce. Ak
imodel funguje, je urcite spravne ho nemenit’ presne tak, ako novela ponechava aj iné ustanovenia
zékona bez zmeny, nakol’ko zrejme nie je potreba ich menit’. Nasa spolo¢nost’ nepozna teda Ziadne
relevantné dévody na zmenu doterajSiecho komplexu pravidiel generickej preskripcie

a proklamované dovody su nelogické. Preto uz z vyssie uvedeného je spravne nevypustat’ druht
vetu z ust. § 119 ods. 5. Na deklarovanie vhodnosti dne$nej tpravy je mozné pouzit’ prakticky
totozné argumenty, ktoré stali pri zavedeni uvedenych pravidiel do zakona v roku 2011. Moznost’
predpisujiceho lekara uviest’ (v odovodnenych pripadoch) aj nazov lieku malo svoje racio uz v case
prijimania sucasnej pravnej Upravy a tieto dovody neodpadli. Najpodstatnejsie dévody, preco
navrhujeme ponechat’ sicasné znenie druhej vety v § 119 ods. 5 zakona su nasledovné: 1. Rovnaky

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo
s argumentdaciou SLK a ostatnych
\pripomienkujucich subjektov AIFP, SSVPL a
NROZPvSR. Ministerstov po preskumani
vSetkych vznesenych pripomienok dospelo
k zaveru, Ze pre tuto legislativiu zmenu je
nevyhnutné uskutocnit’ reviziu Prilohy ¢. 1
zdkona, ktora si vyzaduje odbornu diskusiu
so vsetkymi dotknutymi subjektmi.
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vysledok ako uvedenim nazvu licku na predpise je mozné dosiahnut’ aj cestou § 119 ods. 6 zakona,
a teda zakazanim vydaja nahradného lieku. V ust. § 119 ods. 6 (ktoré novela nemeni) je negativne
vymedzenie, kedy moze predpisujuci lekar zakdzat’ vydat nahradny liek. Ust. § 119 ods. 6 teda znie:
"Pri predpisovani humanneho lieku podl'a odseku 5 méze predpisujuci lekar zakazat’ vydaj
nahradného humanneho lieku, ktory je pre pacienta z medicinskych dovodov nevhodny. Medicinske
dovody zdkazu vydaja ndhradného humanneho lieku nevhodného pre pacienta je predpisujuci lekar
povinny zaznamenat’ do zdravotnej dokumentacie pacienta. Nazov humanneho lieku, ktory
predpisujuci lekar zakazuje z medicinskych dévodov vydat’ pacientovi, je povinny uviest’ v
preskripénom zazname a na rubove;j strane lekarskeho predpisu.” Doteraz v zasade zakon pozna dva
typy vymedzenia odportcania konkrétneho lieku: 1. pozitivne - v ods. 5 uvedena veta - lekar moze z
viacerych liekov v danej skupine uviest’ jeden odporucany (mal by to robit’ z medicinskych
dovodov, hoci tie sa v tomto ust. doteraz neuvadzaju). 2. negativne vymedzenie - ods. 6 - lekar
moze z viacerych liekov v danej skupine uviest’ viacero liekov, ktoré zakazuje vydat - a to
explicitne z medicinskych tcelov. Nie je dobre znamy d6vod, preco pri pozitivnom vymedzeni
doposial’ "medicinsky dovod" nebol uvedeny. Pozitivne vymedzenie ma prakticky vyznam a Setri
Cas, pretoze lekar nemusi zakazovat’ vydat’ napr. 9 z 10 liekov v danej skupine, aby tak “odporucil”
jeden liek. Podporujeme preto tiito formu predpisovania liekov a nie negativne vymedzenie, ktoré je
neprakticke a aj preto sa neujalo. V zasade lekar moze vyuzitim ods. 6 aj dnes zakazat’ vydanie
viacerych nahradnych liekov nevhodnych pre pacienta z medicinskych doévodov, lenze ak je v
skupine vela liekov, je to nepraktické. Nech sa teda pripadne ponecha aj pozitivne vymedzenie,
ktoré sa rovnako zddvodni jedine medicinskymi dévodmi. Toto plne zachova logiku ustanoveni. Na
zéklade uvedenych suvislosti s § 119 ods. 6 teda o to viac nie st spravne dévody pre zmenu § 119
ods. 5, nakol’ko sa opomina moznost’ dosiahnutia rovnakého ciel’a pouzitim zakazu vydat’ ndhradny
lick. Je potrebné doplnit’, Ze planovana novela v bode 141. mieni zmenit aj definiciu ndhradného
licku, teda meni znenie § 119 ods. 7 zdkona. Doterajsie znenie definicie nahradného licku v § 119
ods. 7 znie.: "Nahradny humanny liek je humanny liek s rovnakym lie¢ivom, rovnakou cestou
podania, rovnakou liekovou formou a rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme, rovnakou
alebo nizSou uhradou zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo nizSou uhradou pacienta ako liek
predpisany v preskripénom zazname a na lekarskom predpise." Navrhované znenie definicie
nahradného lieku v § 119 ods. 7 znie: "Nahradny humanny liek je kazdy humanny liek zaradeny v
rovnakej referencnej podskupine57ab), ak je v tejto referencnej podskupine zaradenych viac
lickov.* Teda nova definicia hovoriaca o rovnakej referenénej skupine este viac podporuje nasu
argumentaciu, pretoze lekar pri negativnom vymedzeni predpisujuci nebude mat’ ziadne tthradové
obmedzenia resp. nemusi prihliadat’ na doplatky pacienta a riadi sa len liekmi v danej referen¢nej
skupine. Doterajsia uprava nahradného lieku v zasade umoziovala zakazat’ vydat’ lacnejsi liek.
Teraz toto pravidlo odpadne. Zaroven tato nova uprava umoznuje vydat’ akykol'vek liek

z referencnej skupiny (doteraz mohol lekérnik vydat’ iba liek s rovnakou alebo nizSou cenou), teda
aj liek s vySSou cenou a vy$sim doplatkom. Mame zato, Ze toto znenie neprispeje k Gspore
doplatkov na lieky pre pacientov. 2. Adhrerencia pacienta na liecbu Pojmom adherencia oznacujeme
imieru spoluprace pacienta pri liecbe. Zla adherencia je podla prieskumu (zdroj uvedeny nizsie)
preukazana aj u pacientov, ktori uzivaji viacero liekov naraz. Viac ako polovica pacientov uziva 1
az 3 lieky a takmer 30 % pacientov uziva 5 a viac liekov. Nonadherencia, ktorat WHO identifikovala
ako zasadny problém zdravia populécie je dolezity a modifikovatel'ny faktor, ktory znizuje u¢innost’
lieCby a negativnym spdsobom poznamendva zdravotny stav populacie, znamena vyrazny vzostup

99



nakladov. V spravani pacienta po vyzdvihnuti lieku podla autorov Vawter et al [5] dominuju
neschopnost’ zapamitat’ si pokyny (32,40 %), komplikovanost’ uzivania (28,40 %), cena lieku a tym
| Setrenie poddavkovanim (22,60 %), neziaduce ucinky liekov (12,50 %). Ak pacient uziva
napriklad 4 lieky, ktoré maju 3 generické formy (rozlicné farby krabicek, tvar tablety, rozli¢nu farbu
tabliet, rozlicné balenie: blister, lieckovka) tak existuje az 81 moznych kombinacii, ktoré moze
lekarnik vydat. Ak sa pacientovi s chronickymi ochoreniami, ktory berie 4 a viac liekov vyda kazdy
mesiac ina kombinacia liekov ktoré¢ uZziva, je vysoko pravdepodobné, Ze sa narusi nielen compliance
[ku liecbe ale je aj vysoky predpoklad, Ze pacient bude lieky nespravne uzivat’ alebo dojde ku
predavkovaniu alebo poddavkovaniu niektorych liekov s rovnakou u¢innou latkou ale v inom
baleni. 3. Praktickd nemoznost’ hlasenia neziadtcich u¢inkov lickov Predpisujtci lekar sa v zmysle
§ 138 ods. 22 pism. z) zakona o lickoch dopusti spravneho deliktu, ak neoznami SUKLu podozrenia
na neziaduce ucinky lieku. Po vypusteni moznosti uviest’ nazov lieku prakticky strati moznost’
zistit', ktory liek (pri chronickych polymorbidnych pacientoch) sposobuje neziadtce ucinky

u pacienta. Ak pacient berie napr. lieky na cholesterol, lieky na vysoky krvny tlak a pripadne aj proti
zrazanlivosti krvi, je mozné, ze pri kazdom vydaji lieku budu pacientovi vydané iné balenia. Balenia
lickov sa Casto liSia v tvare, farbe tablety, tvare a oznaceni balenia a pod. V praxi méze vznikat’
mnoho kombinécii, ak pacient pri vydaji lieckov bude obmienat’ lieky na uvedené ochorenia. Ak
pacient bude lekarovi hlasit’ isté potiaze, lekar nebude moct’ ustalit’, ¢i sa jednd o neziaduci ucinok
licku. Ak by to podozrenie mal, nebude moct ustalit, ktory liek spdsobuje neziaduce ucinky. Je
pomerne nizka Sanca, Ze pacient bude vediet' dosledne odsledovat’ zmeny a spravne ich lekarovi
interpretovat’. Uvedena zmena urcite nie je v prospech pacienta, ktory ma zaujem plne
spolupracovat’ s lekdrom. Ponechanie sti¢asnej upravy samozrejme nijako neberie pacientovi
imoznost’ vybrat’ si intl, lacnejSiu alternativu. Ak v§ak ide o chronickych pacientov najméi vo vy$Som
veku, tym by ur€ite pomohlo ¢isto s praktickych dévodov ak im lekar uvadza na predpis nazov
licku, na ktory su zvyknuti a ktori poznaji. 4. Bioekvivalencia Dva lieky obsahujtce rovnaké lie¢ivo
si bioekvivalentné, ak st farmaceuticky ekvivalentné a ich biologicka dostupnost’ po podani

v rovnakej davke je v ramci preddefinovanych limitov. Biologicka dostupnost’ znamena v praxi
podmienky: ¢ za ktorych sa peroralne podané lieCivo v urcitej davke dostane v nezmenenej forme do
systémovej cirkulacie, ¢ rychlosti a miery absorpcie lie¢iva do krvi. V zmysle vyskumov a §tadii je
zrejmé, ze generické lieky z jednej referencnej skupiny nemusia mat’ rovnaku bioekvivalenciu. U 90
% populacie bude pomer farmakokinetickych parametrov liekov v rozmedzi 80 — 125%. Lieciva

s nizkym terapeutickym oknom (warfarin, antiepileptika, imunosupresiva) st v norme pre
bioekvivalenciu, ak ich parametre st v porovnani s referenénym liekom v rozmedzi 90-111%.
LieCiva s vysokou intra a intervariabilitou viac ako 30% (klopidogrel, rosuvastatin, ibandronat) st

v norme pre bioekvivalenciu, ak ich parametre su v porovnani s referenénym liekom v rozmedzi
69,84-143,19%. Z toho je zrejmé, ze niektoré lieciva, hoci ich zloZenie je podobné, maju réznu
bioekvivaleniu. Tieto podmienky je potrebné individudlne pri pacientoch zvazovat’ z medicinskeho
hladiska. Ide o odovodneny postup lege artis, ktory je podporeny o odbornu literataru. Zakonnou
upravou lekar straca moznost’ v medicinsky odévodnenych pripadoch pacientovi uviest’ liek, ktory
aj z hladiska bioekvivalencie a farmakokinetiky bude pre pacienta vhodny.

SLK

CL I bode 157, § 121 ods. 14
Zo spojenia ,,a/alebo* navrhuje vypustit' ,,a/*. Odoévodenie: Z hl'adiska vyrokovej logiky je spojenie

,a/alebo’ zmétocné a neprijatel'né, nakol’ko spaja dve vyrokové spojky s roznymi pravdivostnymi

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a uskutocnilo
napravu do navrhovaného znenia

legislativnej zmeny zdkona.
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hodnotami vyrokov. https://sk.wikipedia.org/wiki/Konjunkcia (logika)
https://sk.wikipedia.org/wiki/Disjunkcia (v%C3%BDrokov%C3%A1 spojka)

SlovaCRI
N

§ 25 ods. 1 pismeno o) zakona 576.2004 Z. z.

§ 25 ods. 1 zakona 576/2004 Z. z. doplnit’ pismenom o), ktoré znie “in§pektorovi spravnej klinicke;j
praxe Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, osobe uréenej zadavatel'om klinického skii$ania a &lenovi
etickej komisie pre klinické sktisanie a pracovnikovi centra klinického skuSania na icel overenia
stuladu vykonavania biomedicinskeho vyskumu a klinického skuSania so zdsadami spravnej
[klinickej praxe a s poziadavkami osobitnych predpisov.* - Vklada sa odkaz 56) zdkon €. 362/2011
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach.” Oddvodnenie: §4 ods. 2 zakona 400/2015 hovori

L, Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali ststavu prav a
povinnosti v sulade s ich doterajSou §truktirou v pravnom poriadku a nestali sa vzajomne
protire&ivymi.“ Nakol’ko V zakone &. 362/2011 Z.z. s povinnosti pre in§pektorov SUKL,
zadavatel'ov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentacie u€astnika nevedia spomenuté
subjekty overit’ iplnost’ dat a Giplnost’ hlaseni. To isté plati aj vhodnost’ Gi¢astnika a postupy v KS sa
daju overit’ iba na zaklade zdravotnej dokumentacie. Tato povinnost’ overit’ vhodnost’ ucastnika je
ulozend zadavatel'ovi KS ale aj in§pektorovi Spravnej klinickej praxe. V stlade so zasadou
zakonnosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z
27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov)
(d’alej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a dovernosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia
pozaduje Urad na ochranu osobnych udajov Slovenskej republiky (d’alej len ,,urad*), aby zakon &.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. 0 narodnom
zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych zakonov reflektoval iradom
zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatela klinického skasania a ¢lenov etickej komisie pre
klinické skusanie k udajom zo zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického skusania. Tato
povinnost’ je nutna aj z dévodu prikazu ministerky 4/2018, kde sa zriad'uju pracoviska klinického
skuSania v ktorych mozu pracovat’ aj nezdravotnicky pracovnici a ktorym pre ucely KS by bol
pristup do zdravotnej dokumentacii zamietnuty. Tato zasadna pripomienka bezprostredne reaguje na
zakon 362/2011 Z.z. a na Dodatok ¢. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva ¢.4/2018 zo dia
16.05.2019 ¢islo: S09012-2019-IVV-001, ktory nadobudol ti¢innost’ dita 01.06.2019 a ktorym bola
prijata priloha ¢.1 Navrh vzorovej zmluvy o klinickom skus$ani. V uvedenom navrhu vzorove;j
zmluvy, konkrétne v bode 2.23 a 2.24, sa nachadzaju ustanovenia, ktoré pri doterajSom pravnom
stave nie je mozné aplikovat,, nakol’ko zavdzuji zmluvnu stranu, poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti, aby za u¢elom monitorovania klinického skiiania spristupnil monitorujucim osobam
vSetku stivisiacu dokumentaciu, vratane zdravotnej dokumentacie. To isté plati pre inSpektorov
spravnej klinickej praxe. V navrhovanom zneni § 25 zdkona 576/2004 Z. z. sme pouzili pojem
biomedicinsky vyskum v zmysle jeho definicie v § 26 a nasl. toho istého zakona, ako pojmu, ktory
zahfna vsetky formy biomedicinskeho vyskumu, vratane klinického skui$ania. Prijatim navrhovanej
zmeny by doslo k odstraneniu sucasného pretrvavajiceho stavu, ktory spociva v tom, Ze sice vsetky
prebiehajtce klinické skusania podliehaji monitorovaniu, nakol’ko im to uklada spravna klinicka
prax (Good Clinical Practice), avSak tymto monitorovanim dochadza k porusovaniu celého radu
pravnych predpisov poc¢nic spominaného § 25 zakona o ZS, pokracujuc prisluSnymi ustanoveniami
zakona o ochrane osobnych udajov a v neposlednom rade lekari v pozicii skusajtcich, ktori takto

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.
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spristupiiujii udaje zo zdravotnej dokumentéacie monitorom a inSpektorom SKP sa dennodenne
vystavuju riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakol’ko ich spravanie napina znaky skutkovej
podstaty trestného ¢inu neopravneného nakladania s osobnymi tidajmi, § 374 TZ. Upozoriiujem, Ze
tato zdsadna pripomienka uz bola niekol’ko krat prijatd v ramci MPK a to LP/2019/453,
LP/2019/556 ako aj LP/2018/593, kde tato pripomienka bola navrhovana aj UOOU. V ramci
ILP/2019/556 (priloha ¢.2) a bola akceptovana, ale nebola zapracovana v schval'ovanej novele
zakona. Z toho dovodu opitovne Ziadame o doplnenie prislusného bodu do zakona 576/2004 Z.z.

SlovaCRI
N

§29 ods. 9 zakona 576.2004 Z. z.

§29 ods. 9 upresnit’ a doplnit’ o text: v prvej vete za slovo text ... spojeny s lekarskym oziarenim
doplnit’ text ,,Biomedicinsky vyskum spojeny s lekdrskym oziarenim pri ktorom sa predpoklada
0ziarenie Ucastnika biomedicinskeho vyskumu skuSanym humannym radioaktivnym lickom alebo
skusanym radioaktivnym prekurzorom mozno vykonat’ ak mozno vykonat’, ak* Odévodnenie:
vychadzaji z dokumentu, Urad Verejného Zdravotnictva SR, Vec: Klinické skusanie liekov,
klinické studie a biomedicinsky vyskum, sicastou ktorého je lekarske oziarenie — odborné
stanovisko, (Priloha ¢. 1) Povodny text nie je mozné realizovat’ nakol’ko posudzovanie/schval’ovanie
klinického skuSania nie je v kompetencii zakona 576/2004 Z.z. ale zdkona 362/2011 Z.z. Hlavny
problém je vSeobecny pre nekomercny (akademicky) biomedicinsky vyskum (nakol’ko novelou
156/20018 Z.z. zakona 362/2011 Z.z. je tento problém pre klinické skuSanie vyrieSeny), kde
lakademicky vyskum pri 1 RTG snimku ak nema povolenie UVZ podl'a zdkona 576/2004 Z.z. a
87/2018 Z.z. porusuje zakon, priCom v mnohych pripadoch oziarenie v rdmci Standardnej zdravotne;j
starostlivosti by §tandardne nepodliehalo schvalovaniu UVZ.

novely zdakona.
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§5 ods. 6 zakona 153.2013 Z.z.

85 ods. 6 zakona 153/2013 Z.z. sa dopliia nové pismeno ab), ktoré znie: ab) zadavatel'ovi klinického
skuSania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne vykonavanie klinického
skusania.27k) 27k) § 26-45 zakona €. 362/2011 Z. z. K navrhu zakona ako celku: §4 ods. 2 zékona
400/2015 hovori ,,Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali
ststavu prav a povinnosti v stulade s ich doterajSou Struktirou v pravnom poriadku a nestali sa
vzéjomne protire¢ivymi.“ V stlade so zasadou zakonnosti podl’a ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri
spraciivani osobnych tdajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane uidajov) (d’alej len ,,Nariadenie®) a zdsadou integrity a
dovernosti podla ¢1. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia pozaduje Urad na ochranu osobnych tidajov
Slovenskej republiky (d’alej len ,,tirad*), aby zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov a zakon €. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a
doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatela
klinického skusania a Clenov etickej komisie pre klinické skusanie k udajom zo zdravotnej
dokumentacie Gi¢astnikov klinického skti$ania. Odévodnenie: UOOU povaZuje za potrebné
upozornit’ na skutocnost’, ze zadavatel’ klinického sktsania a ¢lenovia etickej komisie pre klinické
skusanie pri vykone dohl'adu nad priebehom klinického sktSania pristupuju k idajom uc¢astnikov
klinického skusania, ktoré tvoria siicast’ zdravotnej dokumentacie vymedzenej v § 20 zakona ¢.
576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v § 25 zakona ¢. 576/2004 Z. z. aani v § 5 ods.
6 zakona €. 153/2013 Z. z., ktoré presne definujii okruh osdb, ktoré sa mézu oboznamovat’ so
zdravotnickou dokumentéciou pacienta. (Priloha ¢.3)

novely zakona.
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85 ods. 6 zakona 153.2013 Z.z.

§5 ods. 6 zakona 153/2013 Z.z. sa doplita nové pismeno ab), ktoré znie: ab) zadavatel'ovi klinického
skuSania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne vykondvanie klinického
skusania.27k) 27k) § 26-45 zékona €. 362/2011 Z. z. K navrhu zakona ako celku: §4 ods. 2 zdkona
400/2015 hovori ,,Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali
ststavu prav a povinnosti v sulade s ich doterajSou Strukturou v pravnom poriadku a nestali sa
vzajomne protireivymi.“ V sulade so zdsadou zakonnosti podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri
spraciivani osobnych idajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (d’alej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a
dovernosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia pozaduje Urad na ochranu osobnych udajov
Slovenskej republiky (d’alej len ,,iirad*), aby zékon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a
doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatel'a
klinického skuSania a ¢lenov etickej komisie pre klinické sktisanie k idajom zo zdravotne;j
dokumentacie Gi¢astnikov klinického skti$ania. Odévodnenie: UOOU povaZuje za potrebné
upozornit’ na skuto¢nost’, ze zadavatel’ klinického skusania a ¢lenovia etickej komisie pre klinické
skuSanie pri vykone dohl'adu nad priebehom klinického skui$ania pristupuju k udajom Gcastnikov
klinického skuSania, ktoré tvoria stiCast’ zdravotnej dokumentacie vymedzenej v § 20 zakona €.
576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v § 25 zakona ¢. 576/2004 Z. z. aani v § 5 ods.
6 zakona ¢. 153/2013 Z. z., ktoré presne definuju okruh 0sob, ktoré sa mézu oboznamovat’ so
zdravotnickou dokumentaciou pacienta. (Priloha ¢.3)

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
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145.1995 Z. z. ¢asti VIII. polozka 152,

145/1995 Z. z. Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’
polozka 152, Ziadame o vyrazné zniZenie alebo odpustenie poplatku pre nekomerény vyskum. To
znamena doplnenie nekomeréného klinického sktisania pod polozku 152 odstavec
L,OSLOBODENIE* doplnit’ bod 9. Alebo doplnit’ pismeno so znizenym poplatkom, ktory by
odzrkadloval poziadavky CTR (nariadenie EU 536/2014 o klinickom skugani) Odévodnenie: Na
zaklade CTR (nariadenie EU 536/2014) preambula bod 81 a ¢lanku 78 bod 4 a ¢lanku 86, nariadenie
odporuga statom EU o podporu nekomeréného klinického skugania. Nakol’ko Slovenska republika v
ramci EU patri medzi posledné 2 krajiny, ktoré do dnesnej doby pozitivne nediskriminuje
nekomeréné klinické skusania.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

SLS

novy Cl. VIIL.

8. Slovenska spoloénost’ klinickej farmakoldgie Navrhujeme za Cl. VII vlozit novy Cl. VIII, ktory
znie: Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o poskytovani zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona
82/2005 Z. z., (....doplni sa plna citacia neskorSich pravnych predpisov................. ) sa meni a dopla
takto: i. V § 5 ods. 1 znie: ,,(1) Etické otazky vznikajtice pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a
etické otazky biomedicinskeho vyskumu (§ 2 ods. 12) posudzuje nezavisla eticka komisia (d’alej len
,eticka komisia“). Nasledujuce body sa precisluju.© Odévodnenie: Navrhovana Gprava zosulad’uje
legalny text s redlnou skutocnostou v praxi, ked’ tlohou nezavislej etickej komisie nie je len
posudzovanie etickej prijatel'nosti konkrétnych projektov biomedicinskeho vyskumu (vid’ aktualne

Zznenie ods. 1), ale aj celého radu etickych otazok, ktoré priamo s biomedicinskym vyskumom a jeho
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jednotlivymi typmi a oblastami suvisia, napriklad etické otazky klinickych skuSani humannych
roduktov a humannych liekov, klinickych skusani zdravotnickych pomdcok, principialne etické
otazky biomedicinskeho vyskumu v niektorych citlivych oblastiach (napriklad molekulova a
linicka genetika, vyskum mozgu a oblast’ neurovied, vyskum konvergentnych a emergentnych
technologii, medicinske a zdravotnicke aplikacie umelej inteligencie a mnohé in¢). Z uvedenych
dovodov sa navrhuje v odseku 1 slovné spojenie ,.etickl prijatel'nost’ projektov* (biomedicinskeho
vyskumu) nahradit’ slovnym spojenim ,,etické otazky* (biomedicinskeho vyskumu). ii. V § 5 ods. 2
sa pismeno a) nahradza novymi pismenami a) a b), ktoré zneji: a) ministerstvo zdravotnictva na
posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickych
otazok biomedicinskeho vyskumu, b) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickej
prijatel'nosti biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skiSanim humannych produktov a
humannych lickov alebo klinickym skusanim zdravotnickych pomdcok podl'a osobitného
predpisu7f.“ Povodné pismena b) az d) sa zmenia na pismena c) az ¢). Nasledujuce body sa
precisluji.* Poznamka pod ¢iarou k odkazu 7f znie: ,,7f Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach v zneni neskor$ich predpisov.© Odévodnenie: Navrhované nové
ustanovenie explicitne Specifikuje povinnost MZ SR zriadit’ etickl komisiu na posudzovanie etickej
prijatelnosti biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skuSanim humannych produktov a
lickov alebo klinickym skuSanim zdravotnickych pomdcok podl'a zakona 362/2011 Z. z. a to
vzhl'adom na naliehavt potrebu vytvorit’ podmienky na riadne plnenie zaviazkov Slovenskej
republiky vyplyvajicich z prislu§nych ustanoveni Nariadenia EU &. 536/2014 o klinickom skusani
lie¢iv a Nariadenia EU ¢. 2017/745 o zdravotnickych poméckach (perspektivne aj Nariadenia EU &.
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro). V ramci usilia o uvedenie do
stladu legislativy Slovenskej republiky s citovanymi nariadeniami sa v zneni prislusnej novely
zakona ¢. 362/2011 Z. z. (zakon ¢. 156/2018 Z. z., najmd nové § 29a az 290, definujice;j
,Centralizovany postup klinického skusania humanneho lieku) so zriadenim takejto etickej komisie
explicitne pocitalo, a to v zneni § 29b ods. (1): ,,(1) Etickéd komisia pre klinické skiSanie
lhumanneho lieku (d’alej len ,.eticka komisia pre klinické skisanie®)*. Nasledna pravna tprava
znejasnila pravny stav a vyvolala pochybnosti ako MZ SR zriad’uje etické komisie vo svojej
posobnosti. Navrhnuta pravna Gprava precizuje platny text a jasne stanovuje, ze MZ SR zriad'uje
dve etické komisie: podl'a §5 zakona €. 586/2004 Z. z. a podl'a zékona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov. Ked’ze vecné aj proceduralne naroky (napriklad nutnost’ prace
prostrednictvom novo vytvaraného eurdépskeho portalu CTIS — Clinical Trials Information System),
vratane dodrziavania striktnych lehdt (danych ustanoveniami nariadenia EU &. 536/2014), na
cinnost’ ,.etickej komisie MZ SR pre klinické skiiania“ st diametralne odlisné od vecnych aj
proceduralnych poziadaviek na ¢innost’ ,,etickej komisie MZ SR na posudzovanie etickych otazok
vznikajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickych otazok biomedicinskeho vyskumu*
je nevyhnutné ¢innost’ aj zriadenie tychto komisii na pdde Ministerstva zdravotnictva oddelit’, a to
zriadenim dvoch osobitnych etickych komisii, ako ma explicitne umoznit navrhovana novela. iii. V
§ 5 ods. 8 sa slova ,pism. a)* nahradza slovami ,,pism. b)“. Nasledujuce body sa precisluju.
Odovodnenie: Legislativno-technickd zmena - uvedenie znenia § 5 ods. 8 do suladu s navrhovanym
novym znenim ods. 2 pism. b). iv. V § 45 ods. 1 pism. q) znie: ,,q) zriad'uje etickdl komisiu na
posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickych
otazok biomedicinskeho vyskumu a etickl komisiu na posudzovanie klinického skuSania
humannych produktov a humannych liekov a klinického skuSania zdravotnickych pombcok podla
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osobitného predpisu, 52aak [§ 5 ods. 2 pism. a) a b)],“. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52aak znie:
,.52aak Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorsich
predpisov.“. Odovodnenie: Legislativno-technické Gprava znenia § 45 ods. 1 pism. q) do stuladu s
navrhovanym novym znenim § 5 ods. 2 pism. a) a b). Zarovei ide o explicitné vyjadrenie
[kompetencie MZ SR zriadit’ tieto dve etické komisie.

SLS

§ 111g, bod b), odsek 1

10 b) SFBAaZS Navrhujeme text ,,,.klinickym skiSanim zdravotnickej pomocky vratane nakladov
spojenych s laboratérnymi vysetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi vySetreniami
uvedenymi v protokole klinického sktiSania zdravotnickej pomodcky a nakladov stvisiacich s
poskytnutim ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v stvislosti s klinickym skisanim
zdravotnickej pomdcky* Upravit’ nasledovne: , klinickym skisanim zdravotnickej pomdcky vratane
nakladov spojenych s laboratornymi vySetreniami, zobrazovacimi vySetreniami a inymi
vySetreniami pozadovanymi protokolom klinického skusania zdravotnickej pomdcky a ktoré nie su
vykonané v ramci beznej zdravotnej starostlivosti a nakladov suvisiacich s poskytnutim Gstavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta vyluéne v suvislosti s klinickym skusanim zdravotnickej
pomodcky Odévodnenie: V ramci klinickych skasani su ¢asto zbierané informacie z rutinne
vykonanych vySetreni a tieto su uvedené v protokole. V pripade ak by mal zadavatel’ hradit’ naklady
aj na bezne poskytovanu zdravotnt starostlivost’ bolo by to spojené s neprimeranymi nakladmi pre
realizaciu klinickych skusani v SR, nakol’ko v ostatnych statoch EU naklady na beznu starostlivost’
v priebehu ucasti v §tadiach nie st hradené zo strany zadavatel'ov. Uvedena formulacia uz viedla k
znizeniu dostupnosti moderne;j lieCby pre pacientov v SR prijatim zakona 362/2011, ktory bol aj z
toho dovodu novelizovany zakonom 459/2012 Z.z.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

SLS

§ 142 b

6. Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakoldgie Znenie § 142b Nalezitosti stanoviska etickej
komisie pre klinické skusanie podla ods. (1), ods. (4) a ods. (5) navrhu zakona je nevyhnutné uviest’
do stiladu s vecnym a proceduralnym postupom s vyuzitim portalu CTIS v zmysle poziadaviek
nariadenia EU ¢&. 536/2014. Odovodnenie: Postup spracovania a naleZitosti stanoviska etickej
komisie pre klinické skuSanie podla §142b ods. (1), ods. (4) a ods. (5) navrhu zakona (klinické
skuSanie humannych (produktov a) humannych liekov) ako sa uvadzaju v aktudlnom navrhu zakona
nie su v dostato¢nom sulade s vecnym a proceduralnym postupom s vyuzitim portalu CTIS v zmysle
oziadaviek nariadenia EU ¢&. 536/2014.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, nakolko v pripade existujucich
diskrepancii md prdvna uprava nariadenia
prednost pred narodnou pravnou upravou.

SLS

§ 142¢

7. Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakologie Znenie § 142¢ Rozhodovanie Statneho ustavu v
sucinnosti s etickou komisiou pre klinické skusanie podla ods. (1), ods. (4), ods. (5), ods. (6) a ods.
(12) az (17) je nevyhnutné uviest’ do stiladu s vecnym a proceduralnym postupom s vyuzitim portalu
CTIS v zmysle poziadaviek nariadenia EU ¢. 536/2014. Odévodnenie: Postup spracovania a
malezitosti stanoviska etickej komisie pre klinické skiiSanie podl'a §142¢ ods. (1), ods. (4), ods. (5),
ods. (6) a ods. (12) az (17) nédvrhu zakona (klinické skusanie huméannych (produktov a) humannych
lickov) ako sa uvadzaju v aktudlnom névrhu zédkona nie su v dostatocnom sulade s vecnym a
procedurdlnym postupom s vyuzitim portalu CTIS v zmysle poziadaviek nariadenia EU &.

536/2014.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, nakolko v pripade existujucich
diskrepancii mad prdvna uprava nariadenia
prednost pred ndrodnou pravnou vpravou.

SLS

§ 25, ods. 1, pism.j) z. ¢. 576.2004 Z.z.
15. SFBAaZS § 25, odsek 1 pismeno j) navrhujeme zmenit’: j) znalcovi, ktorého ustanovil sud alebo
ribral organ ¢inny v trestnom konani alebo ktorého poziadala o vypracovanie znaleckého posudku

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu

novely zakona.
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niektora zo stran na ucely priamo suvisiace s konanim pred sidom alebo ktorého poziadal o
vypracovanie znaleckého posudku poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti pre ucely svojej obrany v
ramci posudzovania spravnosti jeho postupu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, a to v
rozsahu nevyhnutnom na vyhotovenie znaleckého posudku; o rozsahu udajov potrebnych na
vypracovanie znaleckého posudku rozhoduje znalec; obdobne sa postupuje, ak ide o znalca
uréeného podla osobitného predpisu. Odévodnenie: Je potrebné zdoraznit, Ze tato zasadna
pripomienka bola predmetom prejednania v ramci MPK, a to LP/2019/154 dia 02.04.2019 na MZ
SR, kde zo strany predkladatel’a bola plne akceptovana. Sticasné znenie ustanovenia §25 odsek 1
pismeno j) diskriminuje poskytovatel'a ZS v ramci prostriedkov svojej obrany pri preskimavani
podnetov, obsahom ktorych je podozrenie z jeho nespravneho postupu pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti, nakol’ko spristupiiovanie idajov zo zdravotnej dokumentacie znalcovi, za u¢elom
vypracovania znaleckého posudku, je v ramci zdkonnej dikcie obmedzené jedine ak znalca ustanovil
stid alebo pribral OCTK, alebo ktorého poziadala o vypracovanie niektora zo stran na uéely priamo
stvisiace s konanim pred saidom. Konaniu pred sidom obvykle predchadza konanie o staznosti,
resp. konanie v ramci dohl'adu nad spravnost'ou poskytnutej zdravotnej starostlivosti zo strany
[UDZS. Pacient alebo osoby uvedené v § 25 odsek 1 a), b), ¢) su kedykol'vek opravnené poziadat’
stidneho znalca o vypracovanie znaleckého posudku bez obmedzenia Gcelu jeho vypracovania.
INaopak poskytovatel’ ZS nie je opravneny na podporu svojich tvrdeni k spristupneniu tidajov zo
zdravotnej dokumentécie pacienta pre uicely vypracovania znaleckého posudku, a to ¢i uz v ramei
zmierovacieho konania, namietkového a d’alsieho spravneho konania pred UDZS alebo v ramci
zacatého trestného konania pre podozrenie zo spachania trestného ¢inu pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti. Platna pravna Giprava upiera poskytovatel'ovi pravo na naleziti obranu taktieZ v ramci
civilného sporového konania, kde mu sice napadnuté ustanovenie zakona o ZS tuto moznost’
priznava, avsak predlozenie sukromného znaleckého posudku v zmysle § 209 CSP nie je z
objektivnych casovych dovodov mozné realizovat’ v ramci kratkych lehot uréenych saidom pre
pouzitie prostriedkov procesnej obrany podl'a CSP. V zmysle § 151 CSP, ak strana poprie skutkové
tvrdenia, ktoré sa tykaji jej konania alebo vnimania, uvedie vlastné tvrdenia o predmetnych
skutkovych okolnostiach, inak je popretie neucinné. Ak je teda si¢astou zaloby znalecky posudok
vypracovany lege artis znalcom, ako vysledok zadania opravnenej osoby, teda zalobcu, zalovany
poskytovatel’ ZS ma k dispozicii neprimerane kratku sudcovsku lehotu na popretie skutkovych
tvrdeni a ak by mal byt’ v tom ispesny a jeho obrana by sa mala povazovat’ za u¢innu, mal by
skutkové okolnosti potvrdené znaleckym posudkom popriet’ tak isto znaleckym posudkom.
Skusenosti s dizkou lehoty potrebnou na vypracovanie znaleckého posudku st také, 7e malokedy sa
podari ziskat’ znalecky posudok v lehote kratSej ako Sest’ mesiacov, nakol’ko znalcov zapisanych v
zozname znalcov MV SR je nedostatok a spolo¢enska objednavka na preskimavanie spravnosti
postupu poskytovatel'ov prostrednictvom znaleckého dokazovania je prili§ vysoka. Akceptovanim
tejto pripomienky by doslo k odstraneniu vyssie uvedenej diskriminécie poskytovatel'a ZS a naopak
nastal by rovnovazny stav v pravnom postaveni poskytovatel'a voci tretim osobam pri
spristupiiovani tidajov zo zdravotnej dokumentacie znalcovi za i€elom vypracovania znaleckého
osudku.

SLS

§ 25, odsek 1, pism. o
11. SFBAaZS § 25 ods. 1 zakona 576/2004 Z. z. doplnit’ pismenom o), ktoré znie “inSpektorovi
spravnej klinickej praxe Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, osobe urcenej zadavatel'om klinického

skusania a ¢lenovi etickej komisie pre klinické skuSanie a pracovnikovi centra klinického skiisania

novely zakona.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
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na Gcel overenia suladu vykonavania biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania so zasadami
spravnej klinickej praxe a s poziadavkami osobitnych predpisov.* - Vklada sa odkaz 56) zékon ¢.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach.” Odévodnenie: §4 ods. 2 zakona 400/2015
hovori ,,Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby dotvarali alebo rozvijali stistavu prav
la povinnosti v sulade s ich doterajSou Strukturou v pravnom poriadku a nestali sa vzdjomne
protire&ivymi.“ Nakol’ko V zakone &. 362/2011 Z.z. st povinnosti pre indpektorov SUKL,
zadavatel'ov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentécie ucastnika nevedia spomenuté
subjekty overit’ iplnost’ dat a Gplnost’ hlaseni. To isté plati aj vhodnost tcastnika a postupy v KS sa
daju overit’ iba na zaklade zdravotnej dokumentacie. Tato povinnost’ overit vhodnost ucastnika je
ulozena zadavatel'ovi KS ale aj in§pektorovi Spravnej klinickej praxe. V stlade so zasadou
zakonnosti podl'a &l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z
27. aprila 2016 o ochrane fyzickych o0sob pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov)
(d’alej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a dovernosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia
pozaduje Urad na ochranu osobnych udajov Slovenskej republiky (d’alej len ,,urad*), aby zakon ¢&.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a zakon ¢. 153/2013 Z. z. 0 narodnom
zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov reflektoval iradom
zisteny fakticky stav v podobe pristupu zadavatela klinického skuSania a ¢lenov etickej komisie pre
klinické skusanie k udajom zo zdravotnej dokumentacie tcastnikov klinického skusania. Tato
povinnost’ je nutna aj z dévodu prikazu ministerky 4/2018, kde sa zriad’uju pracoviska klinického
skuSania v ktorych moZu pracovat’ aj nezdravotnicky pracovnici a ktorym pre ucely KS by bol
pristup do zdravotnej dokumentacii zamietnuty. Tato zasadna pripomienka bezprostredne reaguje na
zakon 362/2011 Z.z. a na Dodatok ¢. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva ¢.4/2018 zo dia
16.05.2019 ¢islo: S09012-2019-1VV-001, ktory nadobudol u¢innost’ dia 01.06.2019 a ktorym bola
prijata priloha ¢.1 Navrh vzorovej zmluvy o klinickom skusani. V uvedenom navrhu vzorove;j
zmluvy, konkrétne v bode 2.23 a 2.24, sa nachadzaju ustanovenia, ktoré pri doterajSom pravnom
stave nie je mozné aplikovat’, nakol'’ko zavizuji zmluvnu stranu, poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti, aby za u¢elom monitorovania klinického skuSania spristupnil monitorujicim osobam
vSetku suvisiacu dokumentaciu, vratane zdravotnej 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. toho istého zakona, ako pojmu, ktory
zahtna vsetky formy biomedicinskeho vyskumu, vratane klinického sktsania. Prijatim navrhovane;j
zmeny by doslo k odstraneniu sicasného pretrvavajiceho stavu, ktory spoéiva v tom, Ze sice vsetky
prebichajtce klinické skisania podlichajii monitorovaniu, nakol’ko im to uklada spravna klinicka
prax (Good Clinical Practice), av§ak tymto monitorovanim dochadza k poruSovaniu celého radu
pravnych predpisov po¢nic spominaného § 25 zadkona o ZS, pokracujtc prislusSnymi ustanoveniami
zakona o ochrane osobnych udajov a v neposlednom rade lekari v pozicii skusajtcich, ktori takto
spristupiiujii udaje zo zdravotnej dokumentacie monitorom a inSpektorom SKP sa dennodenne
vystavuju riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakol’ko ich spravanie napiia znaky skutkovej
podstaty trestného ¢inu neopravneného nakladania s osobnymi udajmi, § 374 TZ. Upozoriiujem, Ze
tato zasadna pripomienka uz bola niekol’ko krat prijata v ramci MPK a to LP/2019/453,
LP/2019/556 ako aj LP/2018/593, kde tato pripomienka bola navrhovana aj UOOU. V ramci
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ILP/2019/556 (priloha ¢.2) a bola akceptovana, ale nebola zapracovana v schvalovanej novele
zakona. Z toho doévodu opétovne ziadame o doplnenie prislusného bodu do zakona 576/2004 Z.z.

SLS

§ 29, ods. 6

8. SFBAaZP Navrhujeme text ,,...podava zdravému ¢loveku s cielom... zmenit’ na ,, podava
ucastnikovi sktisania s cielom...“ Odovodnenie. Klinické skuSania etapy (fazy) I nie st limitované
na zdravych jedincov, ale aj na chorych jedincov. Ide o zosuladenie terminoldgie s medzinarodne
platnymi zasadami. E 8 General Considerations for Clinical Trials (europa.eu) CPMP/ICH/291/95.
IKomentdr: Na tizemi SR su vykonava aj klinické skaSania fazy I na chorych jedincoch v rigidnom
Citani zakona tieto klinické sktiSania sa vykonavaju a st schvélené protipravne.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

SLS

§ 29, ods. 9, pism. b) z. 576.2004 Z.z.
13. SFBAaZS §29 ods. 9 pismeno b) zdkona 576/2004 Z. z. Do §29 ods. 9 pismeno b) vklada sa
odkaz 40a) na § 110 zakona ¢. 87/2018 Z. z.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

SLS

§ 29, odsek 9, z. 576.2004 Z.z.

12. SFBAaZS §29 ods. 9 upresnit’ a doplnit’ o text: v prvej vete za slovo text ... spojeny s lekarskym
oziarenim doplnit’ text ,,Biomedicinsky vyskum spojeny s lekarskym oZziarenim pri ktorom sa
predpoklada oziarenie u€astnika biomedicinskeho vyskumu skusanym humannym radioaktivnym
lickom alebo skisanym radioaktivnym prekurzorom mozno vykonat’ ak mozno vykonat’, ak*
Odovodnenie: vychadzaji z dokumentu, Urad Verejného Zdravotnictva SR, Vec: Klinické skiganie
lickov, klinické §tudie a biomedicinsky vyskum, sucast'ou ktorého je lekarske oziarenie — odborné
stanovisko, (Priloha €. 1) Povodny text nie je mozné realizovat’ nakol’ko posudzovanie/schvalovanie
klinického skuSania nie je v kompetencii zakona 576/2004 Z.z. ale zékona 362/2011 Z.z. Hlavny
problém je vSeobecny pre nekomer¢ény (akademicky) biomedicinsky vyskum (nakol’ko novelou
156/20018 Z.z. zakona 362/2011 Z.z. je tento problém pre klinické skuSanie vyrieSeny), kde
akademicky vyskum pri | RTG snimku ak nema povolenie UVZ podl'a zdkona 576/2004 Z.z. a
87/2018 Z.z. porusuje zakon, priom v mnohych pripadoch oZiarenie v ramei Standardnej zdravotne;j
starostlivosti by §tandardne nepodliehalo schvalovaniu UVZ.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

SLS

§ 45, bod 5, pism. i)
10 a) SFBAaZS Znenie §45 bod 5) pism i ,,Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov
neintervencénej klinickej Stidie zdravotnej poistovni G¢astnika neintervenénej klinickej $tudie a
narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch dni od doru¢enia na svojom webovom sidle.
navrhujeme zmenit’ na: ,,Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervenéne;j
klinickej Studie narodnému centru, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom
sidle. Odovodnenie: Zverejnenie vysledkov zo strany zdravotnych poistovni je nestandardnou
poziadavkou, ktora sa vymyka praxi v ostatnych statoch EU. Naviac by sa jednalo o duplicitné
zverejnenie vysledkov, ked’ze tieto st publikované na webovych strankach NCZI a Zdravotné
oistovne tito povinnost’ neaplikovali.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

SLS

§ 45, ods. 4, pism. b)

9. SFBAaZP §45 ods. 4 pismeno b) odporadame vypustit. Odévodnenie. SR je jedina krajina EU,
ktora blokuje zber bezpecnostnych dat inovativnych liekov na dobu do 2 rokov po registracii lieku
na uzemi SR. Neintervencné klinické Studie su dolezitym zdrojom informacii o u¢innosti a
bezpecnosti humannych liekov pouzivanych v rdmci rutinnej klinickej praxe, u ktorych nie je zo
strany vyrobcu alebo regula¢ného tradu vznesend poziadavka na vykonanie po-registracnej Studie
ucinnosti (PAES) alebo bezpecnosti (PASS). Podla § 45 bod 2 pism ¢) musi byt’ rozhodnutie
predpisat’ humanny liek odliSené od rozhodnutia zaradit’ pacienta do neintervencnej klinickej Studie.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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IPosudzovanie opodstatnenosti neintervencnych studii, v€. intencie na predpis lieku je predmetom
posudzovania zo strany etickych komisii vo vietkych krajinach EU, s vynimkou Slovenskej
republiky. S ohl'adom na neStandardné poziadavky (limitovanie neitervenénej Studie (NIS) do 2
rokov po registracii inovativneho lieku na izemi SR) na realizaciu neintervencnych studii v
Slovenskej republike, sa ich pocet od vstiipenia zdkona ¢. 362/2011 Z.z. do platnosti, prepadol a
podl'a zverejnenych informacii NCZI aktualne v SR prebieha len 16 neintervenénych studii. Zo
skusenosti z okolitych krajin je mozné potvrdit’, Ze neintervencné Studie nesluzia ako marketingovy
nastroj na podporu preskripcie, ale sa Casto jedna o Stidie, ktoré su realizované na zaklade
poziadavky regulac¢nych uradov na doplnenie farmakoekonomickych dat alebo si vedené ako
nekomeréné skuisania pre akademikov, ktory ziskavaju a publikuji nové zistenia. Zaroven podporou
INIS sa podporuje dostupnost’ inovativnych lickov pacientovi. Alternativa zmeny textu sa nachadza
v bode 10

SLS

§ 45, odsek 4

10. SFBAaZP §45 ods. 4 odpori¢ame zmenit nasledovne (1) Neinterven¢éni klinicku $tidiu moZno
uskutoénit’ len s predchadzajucim pisomnym suhlasom etickej komisie. (2) Ziadost’ o stanovisko k
etike klinického skusania alebo Ziadost’ o stanovisko k zmene tdajov v protokole s odovodnenim
navrhovanych zmien predklada zadavatel etickej komisii. (3) Etickd komisia pri posudzovani
ziadosti o stanovisko k etike neintervencnej klinickej stadie alebo k Ziadosti o stanovisko k zmene
udajov v protokole prihliada najmé na a) opodstatnenost’ neintervencnej klinickej Stadie a jej
organizacné zabezpecenie, b) spésob vyhodnotenia o¢akavanych prinosov a rizik a odévodnenie
zaverov vyhodnotenia, c¢) protokol alebo navrhovani zmenu udajov v protokole, d) odbornt
sposobilost’ skusajuceho a jeho spolupracovnikov, ¢) suhrn charakteristickych vlastnosti humanneho
licku, f) materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpeéenie zdravotnickeho zariadenia,
2) primeranost’ a Gplnost’ poskytnutych pisomnych informacii G¢astnikovi a postupov na ziskanie
informovaného suhlasu a na odévodnenie vyskumu na ucastnikoch nespdsobilych dat’ svoj
informovany stihlas podl'a obmedzeni uvedenych v § 31 a 32, h) Ghrnnt sumu, spésob dohody o
odmenovani alebo o nahradach pre skasajucich a Gcastnikov a nalezitosti kazdej predpokladane;j
zmluvy medzi zadavatel'om a poskytovatel'om zdravotne;j starostlivosti, v ktorom sa nachadza
pracovisko, i) sposob vyberu ucastnikov, (4) Eticka komisia moze vyzvat’ ziadatel'a o dopliiujuce
informacie len raz; lehota uvedena v odseku 4 alebo lehota uvedena v odseku 5 az do dorucCenia
dopliiujucich informacii neplynie. (5) Etickd komisia pisomne oznami ziadatel'ovi stanovisko s
odovodnenim do 60 dni od prijatia ziadosti o stanovisko k etike neintervencnej klinickej Studie
alebo do 35 dni od dorucenia ziadosti o stanovisko k zmene tdajov v protokole. Pre multicentricka
neintervenénu klinickd $tadiu sa vyZaduje stanovisko k jednej etickej komisie, ak st v stanovisku
uvedené pracoviska, ktoré sa podiel'ali na tvorbe jej stanoviska alebo stanovisko k zmene tidajov v
protokole len jednej etickej komisie ak st v stanovisku uvedené pracoviska, ktoré sa podiel’ali na
tvorbe jej stanoviska, ktoré sa zuCastiiuju na multicentrickej neintervencnej klinickej §tadii . Ak
eticka komisia neoznami ziadatel'ovi svoje stanovisko do 60 dni od prijatia prvej ziadosti, alebo do
35 dni od dorucenia ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole, a do 30 dni od prijatia
ziadosti ziadatel'a nevyzve o dopliujuce informacie, znamena to suhlasné stanovisko s podanou
ziadostou.” Odovodnenie: Neintervencné klinické studie su dolezitym zdrojom informacii o
ucinnosti a bezpecnosti humannych liekov pouzivanych v ramci rutinnej klinickej praxe, u ktorych
nie je zo strany vyrobcu alebo regula¢ného uradu vznesend poziadavka na vykonanie po-registracne;j

Stidie ucinnosti (PAES) alebo bezpecnosti (PASS). Podla § 45 bod 2 pism. ¢) musi byt rozhodnutie
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predpisat’ humanny liek odlisené od rozhodnutia zaradit pacienta do neintervencnej klinickej Stadie.
IPosudzovanie opodstatnenosti neintervencnych studii, v€. intencie na predpis lieku je predmetom
posudzovania zo strany etickych komisii vo vietkych krajinach EU, s vynimkou Slovenskej
republiky. S ohl'adom na neStandardné poziadavky (limitovanie neintervenénej §tidie do 2 rokov po
registracii inovativneho lieku na izemi SR) na realizaciu neinterven¢nych $tadii v Slovenske;j
republike, sa ich pocet od vstipenia zdkona ¢. 362/2011 Z.z. do platnosti, prepadol a podl'a
zverejnenych informacii NCZI aktudlne v SR prebieha len 16 neintervencnych $tidii. Zo sktsenosti
z okolitych krajin je mozné potvrdit’, Ze neintervencné Studie nesliizia ako marketingovy nastroj na
podporu preskripcie, ale sa ¢asto jedna o Stadie, ktoré su realizované na zaklade poziadavky
regulacnych tiradov na doplnenie farmakoekonomickych dat alebo st vedené ako nekomercné
skusania pre akademikov, ktory ziskavaju a publikuju nové zistenia.

SLS

8§ 5, ods. 6, z. 153.2013 Z.z.

14. SFBAaZS §5 ods. 6 zakona 153/2013 Z.z. sa dopliia nové pismeno ab), ktoré znie: ab)
zadavatel'ovi klinického sktisania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne
vykonavanie klinického skusania.27k) 27k) § 26-45 zakona €. 362/2011 Z. z. K navrhu zédkona ako
celku: §4 ods. 2 zakona 400/2015 hovori ,,Pravny predpis ustanovuje prava a povinnosti tak, aby
dotvarali alebo rozvijali stistavu prav a povinnosti v sulade s ich doterajSou Strukturou v pravnom
poriadku a nestali sa vzdjomne protirec¢ivymi.* V sulade so zasadou zakonnosti podla ¢l. 5 ods. 1
pism. a) Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych osob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa
zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (d’alej len ,,Nariadenie®) a
zasadou integrity a dovernosti podl'a ¢1. 5 ods. 1 pism. f) Nariadenia pozaduje Urad na ochranu
osobnych udajov Slovenskej republiky (d’alej len ,,arad*), aby zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov a zakon €. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informacnom systéme a o
zmene a doplneni niektorych zakonov reflektoval uradom zisteny fakticky stav v podobe pristupu
zadavatela klinického skuSania a ¢lenov etickej komisie pre klinické skii§anie k tdajom zo
zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického skugania. Odévodnenie: UOOU povazuje za
potrebné upozornit’ na skuto¢nost, ze zadavatel’ klinického skusania a ¢lenovia etickej komisie pre
klinické skasanie pri vykone dohl'adu nad priebehom klinického skuSania pristupuju k idajom
ucastnikov klinického skusania, ktoré tvoria sicast’ zdravotnej dokumentacie vymedzenej v § 20
zakona ¢. 576/2004 Z. z., pricom uvedené nie je reflektované v § 25 zakona ¢. 576/2004 Z. z. a ani v
§ 5 ods. 6 zakona €. 153/2013 Z. z., ktoré presne definuji okruh 0s6b, ktoré sa mézu oboznamovat’
so zdravotnickou dokumentaciou pacienta. (Priloha ¢.3)

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

SLS

bodu 222

1. Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakologie V bode 222. v navrhovanom § 142a Eticka komisia
pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a pre Stidiu
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro odseky (4) a (5) zneju: (4) Minister
zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "minister zdravotnictva") méze ako poradné organy
etickej komisie pre klinické skusanie vymenovat odbornych posudzovatel'ov a zriadit’ odborné
pracovné skupiny. (5) ZloZenie, pocet ¢lenov a ¢innost’ etickej komisie pre klinické skusanie a jej
odbornych pracovnych skupin a poziadavky na odbornu spdsobilost’ odbornych posudzovatelov a
¢lenov etickej komisie pre klinické skusanie upravi statat. Statit etickej komisie pre klinické

skusanie vyda ministerstvo zdravotnictva a uverejni ho na svojom webovom sidle. Odévodnenie:

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze implementovanie navrhovanej zmeny
je mozné uskutocnit prostrednictvom upravy
nemajiicej povahu vseobecne zavdizného
pravneho predpisu.
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'Vzhl'adom na rozsah potrebnych odbornych znalosti z oblasti $pecialnej etiky jednotlivych
medicinskych disciplin potrebnych na posudenie etiky klinickych skusani lieciv, zdravotnickych
pomocok a in vitro diagnostik v danych oblastiach sucasnej mediciny, ako aj na redlny objem
odbornej prace potrebnej na adekvatne spracovanie najma Casti II. spravy v pozadovanych (relativne
kratkych) ¢asovych terminoch a kvalite podl'a poziadaviek nariadenia EU &. 536/2014, resp. d’alsich
prislusnych nariadeni EU (oblast’ zdravotnickych pomdcok a in vitro diagnostik), je nevyhnutné
zabezpecit’ bezprostredné vzdelanie a vymenovanie odbornikov — odbornych posudzovatel'ov a
vytvorenie dostato¢nej databazy takychto odbornikov, na zabezpecenie efektivnej ¢innosti komisie.
Spominané ulohy nie je mozné zvladnut’ len ¢innostou samotnych ¢lenov komisie (podrobnosti vid’
napr. v zozname a naplni prace/¢innosti prislusnych odbornych roli pri zabezpeceni tvorby,
schvalovania a bezprostredného zadavania Casti I1. spravy prostrednictvom portalu CTIS podl'a
nariadenia EU ¢. 536/2014, ako aj primerane v stvislosti s prislusnymi ustanoveniami aktualne
novelizovaného zakona ¢. 362/2011 Z. z. a prislusnymi ustanoveniami samotného navrhu novely
zakona).

SLS \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
bodu 222 « : technickou pripomienkou a uskutocnilo
3. SFBAaZS §142b v pismene o) bod 1 obsahuje odvolavku 96n), ktora je na Cl. 74 nariadenia (EU) , prip f .
N , A , . napravu do navrhovaného znenia
C. 536/2014., ktora ale nesuvisi s navrhovanym textom zékona o ,

legislativnej zmeny zakona.

LS [podu 222 = \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
4. SFBAaZS §142b v pismene o) bod 2 obsahuje odvolavku 960) Cl. 2 ods. 2 bod 55 a ¢l. 63 ochnickou privomienkou a us%cutoénilo
nariadenia (EU) 2017/745. Odoévodnenie: dany odsek pojednava o klinickych skisaniach , prp , .

, . , . o . . , napravu do navrhovaného znenia
humannych liekov, a odvolavky pod ¢iarou sa odvolavaji na nariadenie o zdravotnickych o ,
N . AR ; legislativnej zmeny zdakona.

pomdckach, ktoré nesuvisia s textom v navrhovanom zakone

SLS  [bodu 222, § 142
3. Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakologie V bode 222. v navrhovanom § 142a Eticka komisia \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pre klinické skuSanie humanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a pre $tadiu pretoze implementovanie navrhovanej zmeny
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro odsek (8) znie: (8) Clen etickej komisie pre je mozné uskutocnit prostrednictvom upravy
klinické skusanie a odborny posudzovatel’ je povinny ministerstvu.... Odévodnenie: Je nutné nemajiicej povahu vseobecne zavéizného
zabezpedit’ plnenie obdobnych etickych podmienok ohl'adom poziadavky nezaujatosti aj v pripade pravneho predpisu.
odborného posudzovatela komisie.

SLS  |bodu 222, § 142a
2. Slovenska spolocnost’ klinickej farmakolégie V bode 222. v navrhovanom § 142a Eticka komisia
pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomocky a pre stidiu
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro odsek (7) znie: (7) Eticka komisia pre klinické \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
skuSanie predklada svoje stanoviska (a) vypracované podl'a ods. (2) pism. a) body 1. — 3. a pism. c) asocidcie, nakolko v pripade existujucich
bod 1. ur€enym postupom prostrednictvom portalu CTIS, (b) vypracované podla ods. (2) pism. a) diskrepancii ma pravna uprava nariadenia
body 4. — 5., pism. b) a pism. ¢) bod 2. a 3. uréenym postupom §tatnemu ustavu. Odévodnenie: prednost pred narodnou pravnou upravou.
INevyhnutnost’ zohl'adnit’ pracu komisie v oblasti etického posudzovania klinickych skasani
humannych produktov a humannych liekov prostrednictvom a procedurdlnym postupom portalu
CTIS v zmysle prisluSnych poziadaviek nariadenia EU ¢. 536/2014.

SLS  |bodu 222, § 142a, odsek 9

4. Slovenska spoloc¢nost’ klinickej farmakoldgie V bode 222. v navrhovanom § 142a Eticka komisia
pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a pre Stadiu
ivykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro odsek (9) znie: (9) Clen etickej komisie pre
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pretozZe implementovanie navrhovanej zmeny
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klinické skusanie a odborny posudzovatel’ musi byt vylic¢eny z posudzovania ziadosti o povolenie...
(Odovodnenie: Je nutné zabezpecit’ plnenie obdobnych etickych podmienok ohl'adom poziadavky
nezaujatosti aj v pripade odborného posudzovatel'a komisie.

nemajiicej povahu vseobecne zavéizného
pravneho predpisu.

SLS |bodu 222, § 142b y , Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
5. SFBAaZP §142b v pismene o) bod 4 obsahuje odvolavku 96p) Cl. 64 az 68 nariadenia (EU) . . . grstativy
.. , . o N . , Lo technickou pripomienkou a uskutocnilo
2017/745. Ziadame os zosuladenie s platnou legislativou Odovodnenie: dany odsek pojednava o , , .
S, A , . . oy ;. . . napravu do navrhovaného znenia
[klinickych skusaniach huméannych liekov, a odvolavky pod ¢iarou sa odvolavaji na nariadenie o g ,
, A . L. , legislativnej zmeny zdkona.
zdravotnickych pombckach, ktoré nestivisia s textom v navrhovanom zékone.

SLS  bodu 222, § 142b \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-

7. SFBAaZP §142b odsek 4 pismeno a) je nutné zmenit’ text ,,odseku 3 pismena‘ na text ,,Odseku 1 . . . g ..
. « VA . , . . Lo .. Do technickou pripomienkou a uskutocnilo
pismena‘“ Odovodnenie: Navrhovany odsek 3 hovori o Stanovisko etickej komisie pre klinické , , .
e er e . S . n o , napravu do navrhovaného znenia
skuSanie pri posudzovani §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, Uvedeny o ,
, .. e , . legislativnej zmeny zdakona.
odstavec ale hovori o klinickom skuSani humanneho lieku.

SLS  |bodu 222, 0142a, odsek 10
5. Slovenska spoloénost’ klinickej farmakoldgie V bode 222. v navrhovanom § 142a Eticka komisia \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pre klinické skuiSanie humanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a pre $tadiu pretoze implementovanie navrhovanej zmeny
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro odsek (10) znie: (10) Clen etickej komisie pre je mozné uskutocnit prostrednictvom upravy
klinické skusanie, ¢len odbornej pracovnej skupiny a odborny posudzovatel’ st povinni zachovavat’ nemajiicej povahu vseobecne zavéizného
mlcanlivost’... Oddvodnenie: Je nutné zabezpecit’ plnenie obdobnych etickych podmienok ohl'adom pravneho predpisu.

ovinnosti zachovania mlc¢anlivosti aj v pripade odborného posudzovatel'a komisie.

SLS  bodu 222, pism. o . . \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
6. SFBAaZP §142b v pismene o) bod 5 obsahuje odvolavku 96q) Cl. 64 az 68 nariadenia (EU) ochnickou privomienkou a us%cutoénilo
2017/745. Odévodnenie: dany odsek pojednava o klinickych skasaniach humannych liekov, a , prp , .

, L. ., . ) , n . g napravu do navrhovaného znenia
odvolavky pod Ciarou sa odvolavaju na nariadenie o zdravotnickych pomockach, ktoré nesuvisia s o ,
, legislativnej zmeny zdakona.
textom v navrhovanom zakone.

SLS  |bodu 78 Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
1. Spolok farmaceutov Bratislavy a zapadného Slovenska (SFBAa ZS) Bod 78 odporica vymazanie technickou pripomienkou a uskutocnilo
aj poznamky pod ¢iarou 42ab). Vymazanim poznamky pod ¢iarou dojde k zruSeniu poznamky pod napravu do navrhovaného znenia
Ciarou aj v §291 v bode 2 v ¢oho dosledku nebude mat’ legislativa definiciu Skasajticeho. legislativnej zmeny zdkona.

SLS |bodu 78
2. Spolok farmaceutov Bratislavy a zapadného Slovenska (SFBAaZS) Bod 78 odporuca vymazanie \Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
aj poznamky pod ¢iarou 42ad). Vymazanim poznamky pod ¢iarou déjde k zruseniu poznamky pod technickou pripomienkou a uskutocnilo
Ciarou aj v navrhovanom §142c¢ ods.7 pism. b) kde s danou poznamkou pod ¢iarou navrhovana napravu do navrhovaného znenia
legislativa nepocita. V ¢oho dosledku nebude mat’ legislativa definiciu Pravneho zastupcu legislativnej zmeny zdkona.
zadavatel’a.

SLS [z €. 145.1995 Z.z. Casti, poloZzka 152

16. SFBAaZS 145/1995 Z. z. Sadzobnik spravnych poplatkov ¢ast’ VIII. Finan¢na sprava a
obchodna &innost’ polozka 152, Ziadame o vyrazné znizenie alebo odpustenie poplatku pre
nekomerény vyskum. To znamena doplnenie nekomercného klinického sktisania pod polozku 152
odstavec ,,OSLOBODENIE® doplnit’ bod 9. Alebo doplnit’ pismeno so zniZzenym poplatkom, ktory
by odzrkadloval poziadavky CTR (nariadenie EU 536/2014 o klinickom skugani) Odévodnenie: Na
zaklade CTR (nariadenie EU 536/2014) preambula bod 81 a &lanku 78 bod 4 a &lanku 86, nariadenie
odporaca $tatom EU o podporu nekomeréného klinického sktisania. Nakol'ko Slovenska republika v

novely zakona.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
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ramci EU patri medzi posledné 2 krajiny, ktoré do dnesnej doby pozitivne nediskriminuje
nekomeréné klinické skusania.

SSVPL

CL. I bod 142, § 119 ods. 10

'V ¢l. I bode 142 novely sa navrhuje na konci § 119 ods. 10 vlozit’ nasledovny text: "Za spravny
vyber lie¢iva alebo humanneho lieku, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lieCiva v lickovej
forme, vel'kosti balenia, poctu baleni a ddvkovania lieku pri predpisovani huméanneho lieku
vSeobecnym lekarom na zéklade odporti¢ania odbornym lekarom je zodpovedny odborny lekar.*
IPIne suhlasime s uvedenou zmenou a nasa spolo¢nost’ uz dlhodobo apelovala na potrebu
legislativnej Gipravy zodpovednosti za nespravne odporucanie odborného lekara, resp. na komplex
problémov, ktoré sa v praxi vyskytovali v suvislosti s moznostou odborného lekara poverit
predpisovanim liekov vSeobecného lekara pacienta. Navrhovany text by sme vSak navrhovali este
doplnit’ v nasledovnom zneni: "Za spravny vyber lie¢iva alebo humanneho lieku, cesty podania,
lickovej formy, mnozstva lieciva v lickovej forme, urcenie diagndzy vyjadrenej pismenom a
Cislovkami podl'a platnej medzinarodnej Statistickej klasifikacie chordb a pridruzenych zdravotnych
problémov, vel’kosti balenia, poctu baleni a davkovania lieku pri predpisovani humanneho lieku
vSeobecnym lekarom na zéklade odporti¢ania odbornym lekarom je zodpovedny odborny lekar.*.
Urcenie spravnej diagn6zy na preskripénom zazname vyzaduje § 120 ods. 1 pism. i zdkona. V praxi
sa stavalo, Ze odborny lekar nespravne oznacil ¢islo diagndzy pacienta (hoci iné udaje boli spravne),
resp. nepoucil spravne klasifikaciu. VSeobecny lekar sa nasledne mohol snazit’ len trafit’ myslenu
diagnozu, ¢o uz viedlo k vyvoceniu zodpovednosti za nespravne uvedenie diagndzy na
preskripénom zazname. Ziadame teda, aby aj tito okolnost’, ktora ma byt su¢astou preskripéného
zaznamu spravne uvadzal odborny lekar v odporacani, a ak ju neuvedie spravne, aby za pochybenie
zodpovedal. Nie je Ziadny rozumny doévod tato polozku zo zodpovednosti vynechat’.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

SSVPL

CL. I navrhujeme novy legislativny bod 223 (pévodny bod 223 bude ako 224. a nasl.)

IV bode 223. navrhujeme rozsirit’ zodpovednost’ $tatu za Skodu suvisiacu s podanim o¢kovacej latky
proti ochoreniu COVID 19 nie len v pripade ich schvalenia "na vynimku", ale aj pri riadne;j
registracii - nakol’ko podstata veci ostava rovnaka a v zasade sa tym dosahuje aj ciel’ motivacie
ambulantnych poskytovatel’ zapojit’ sa do ockovania. Navrhujeme teda aby § 143j ods. 7 znel: ,,(7)
Za skodu na zivote a zdravi spdsobenu okolnost’ami, ktoré maji povod v povahe podanej oCkovacej
latky, ktorej terapeutické pouzitie pre skupinu pacientov povolilo v stvislosti s ohrozenim verejného
zdravia z dovodu ochorenia COVID-19 spdsobenym koronavirusom SARS-CoV-2 na tizemi
Slovenskej republiky ministerstvo zdravotnictva podla § 46 ods. 4 a za Skodu na Zivote a zdravi
sposobenu okolnost’ami, ktoré maju pévod v povahe ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19
registrovanej podla § 46 ods. 1, zodpoveda stat, v ktorého mene kona ministerstvo zdravotnictva.
[Ustanovenie osobitného predpisu98a) sa nepouzije.” Dovody: Rozsiruje sa zodpovednost’ Statu za
pripadné skody na zdravi a na zivote spésobena okolnost'ami majicimi pdvod v povahe ockovacej
latky proti ochoreniu COVID-19. Ciel'om Narodnej vakcinacnej stratégie proti COVID-19 je
preventivne predchadzat’ ochoreniu COVID-19, a tym chranit’ tych, ktorym najviac hrozi vazny
priebeh a komplikécie tohto ochorenia alebo smrt’ na COVID-19. Je vo verejnom zdujme obcanov
vyuzit' dostupné odborné kapacity a rozsirit’ moznost’ ockovania aj ambulantnymi poskytovatel'mi
zdravotnej starostlivosti. Vzhl'adom na to, Ze ide o dolezitu celospolocensku otazku, tak je potrebné
zabezpecit, aby sa ambulantni poskytovatelia zdravotne;j starostlivosti neobavali pripadne;j
zodpovednosti spdsobenej primarne vlastnost’ami o¢kovacej latky pouzitej v ramci ockovacieho

rogramu na predchadzanie ochorenia COVID- 19. Kedze objektivna zodpovednost’ podl'a § 421a

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.
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zakona €. 40/1964 Zb. je formulovana prisne a poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nesie
zodpovednost’ za pripadnu skodu na pacientovom zdravi aj napriek skuto¢nosti, Ze manazment
pacienta a ockovacia latka bola podana spravne, tak sa Stat rozhodol prevziat’ ast’ objektivnej
zodpovednosti za pripadné Skody na zdravi a na Zivote nielen pri vakcinach ktoré sa mézu pouzit’ na
zaklade povolenia na terapeutické pouzitie pre skupinu pacientov podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4 (ako
tomu je doteraz), ale aj pri vakcinach proti ochoreniu COVID-19, pre ktoré bolo vydané

povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh (registracia humanneho lieku) podl'a § 46 ods.

1. Ciel'om zmeny pravnej Gpravy je nie len eliminovat’ obavu poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti, ale su¢asne motivovat’ zapojenie ambulantnych poskytovatel'ov zdravotnej do
narodnej vakcinacnej stratégie proti COVID-19. Text § 143j ods. 7 a ods. 8 po schvaleni
legislativnej zmeny: (7) Za $kodu na Zivote a zdravi sposobent1 okolnost’ami, ktoré maji povod v
povahe podanej ockovacej latky, ktorej terapeutické pouzitie pre skupinu pacientov povolilo v
stvislosti s ohrozenim verejného zdravia z dévodu ochorenia COVID-19 spdsobenym
koronavirusom SARS-CoV-2 na tizemi Slovenskej republiky ministerstvo zdravotnictva podl'a § 46
ods. 4 a za skodu na Zivote a zdravi sposobent1 okolnostami, ktoré maju pdvod v povahe ockovacej
latky proti ochoreniu COVID-19 registrovanej podla § 46 ods. 1, zodpoveda stat, v ktorého mene
lkona ministerstvo zdravotnictva. Ustanovenie osobitného predpisu98a) sa nepouzije. (8)
Zodpovednosti podl'a odseku 7 sa nemozno zbavit’.

SSVPL

CL. I bod 140 (§ 119 ods. 5 zikona) a 141 (§119 ods. 7 zakona) legislativneho navrhu

IV zmysle ¢l. I bod. 140 novely sa v § 119 ods. 5 zakona (definujuci tzv. genericku preskripciu)
navrhuje vypustit’ druhd veta a na konci sa pripajaju tieto slova: ,,ak d’alej nie je ustanovené inak*.
'V tomto bode namietame vypustenie druhej vety v § 119 ods. 5 zakona, ktora umoziuje
predpisujicemu lekarovi uviest’ na lekarskom predpise aj nazov licku. Uvodom je potrebné uviest,
ze v siiéasnom zneni druhej vety § 119. Ods. 5 nasa spolo¢nost’ nevidi ziadny problém, naopak, tato
Uprava sa v praxi ujala a panuje spokojnost’ so si¢asnym znenim. Mame za to, Ze Ministerstvo
zdravotnictva v dovodovej sprave neuviedlo ziadne relevantné argumenty k tomu, aby presvedcilo
odbornti verejnost’ o skutocnej potrebe suc¢asni tipravu menit, a teda neumoznit’ predpisujicemu
lekarovi uviest’ na predpis aj nazov lieku. V dévodovej sprave sa k uvedenej zmene uvadza
nasledovné: ,,Po viac nez desiatich rokoch od zavedenia generickej preskripcie mozno genericka
preskripciu povazovat’ za dostatocne etablovany sposob predpisovania liekov, preto povazujeme
uvadzanie nazvov liekov za nadbyto¢né.“ Mame za to, Ze dostatocne etablované je prave aj
ustanovenie druhej vety § 119 ods. 5 v celom kontexte generickej preskripcie. Nie je spravny zaver,
ze ak genericka preskripcia na Slovensku funguje, je mozné do nej zasiahnut. Ak sa zhodneme, Ze
komplexné pravidla generickej preskripcie dnes funguju, potom toto konstatovanie plati na zaklade
celej komplexnej pravnej upravy. Neplati, ze ak vo fungujucom modeli zmenime jednu podstatna
Cast’, Ze model bude rovnako dobre fungovat’ d’alej. Preto povazujeme uz samotné odévodnenie
zmeny v danom ustanoveni za nedostato¢ne, nelogické a vzajomne si odporujice. Ak model
funguje, je urCite spravne ho nemenit presne tak, ako novela ponechava aj iné ustanovenia zakona
bez zmeny, nakol’ko zrejme nie je potreba ich menit’. Nasa spolo¢nost’ nepozna teda Ziadne
relevantné dovody na zmenu doterajsicho komplexu pravidiel generickej preskripcie

a proklamované dovody su nelogické. Preto uz z vyssie uvedeného je spravne nevypustat druht
vetu z ust. § 119 ods. 5. Na deklarovanie vhodnosti dnesnej tipravy je mozné pouzit prakticky
totozné argumenty, ktoré stali pri zavedeni uvedenych pravidiel do zakona v roku 2011. Moznost’

redpisujuceho lekara uviest' (v odévodnenych pripadoch) aj nazov lieku malo svoje racio uz v Case

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,
pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo
s argumentaciou SSVPL a ostatnych
pripomienkujucich subjektov AIFP, SLK,
SSVPL a NROZPvSR. Ministerstov po
preskumant vSetkych vznesenych
pripomienok dospelo k zaveru, ze pre tito
legislativnu zmenu je nevyhnutné uskutocnit’
reviziu Prilohy ¢. 1 zakona, ktord si vyzaduje
odbornu diskusiu so vSetkymi dotknutymi
subjektmi.
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prijimania sucasnej pravnej Upravy a tieto dovody neodpadli. Najpodstatnejsie dévody, preco
navrhujeme ponechat’ siasné znenie druhej vety v § 119 ods. 5 zdkona st nasledovné: 1. Rovnaky
vysledok ako uvedenim nazvu lieku na predpise je mozné dosiahnut’ aj cestou § 119 ods. 6 zékona,
a teda zakdzanim vydaja nahradného lieku. V ust. § 119 ods. 6 (ktoré novela nemeni) je negativne
vymedzenie, kedy moze predpisujuci lekar zakazat’ vydat’ ndhradny liek. Ust. § 119 ods. 6 teda znie:
"Pri predpisovani humanneho lieku podl'a odseku 5 méze predpisujuci lekar zakazat’ vydaj
nahradného humanneho lieku, ktory je pre pacienta z medicinskych dovodov nevhodny. Medicinske
dovody zdkazu vydaja ndhradného humanneho lieku nevhodného pre pacienta je predpisujtci lekar
povinny zaznamenat’ do zdravotnej dokumentacie pacienta. Nazov humanneho lieku, ktory
predpisujuci lekar zakazuje z medicinskych dovodov vydat’ pacientovi, je povinny uviest’ v
preskripénom zazname a na rubove;j strane lekarskeho predpisu.” Doteraz v zasade zakon pozna dva
typy vymedzenia odporucania konkrétneho lieku: 1. pozitivne - v ods. 5 uvedena veta - lekar moze z
viacerych liekov v danej skupine uviest’ jeden odporucany (mal by to robit’ z medicinskych
dovodov, hoci tie sa v tomto ust. doteraz neuvadzaju). 2. negativne vymedzenie - ods. 6 - lekar
moze z viacerych liekov v danej skupine uviest’ viacero lickov, ktoré zakazuje vydat’ - a to
explicitne z medicinskych ucelov. Nie je dobre znamy dovod, preco pri pozitivnom vymedzeni
doposial’ "medicinsky dovod" nebol uvedeny. Pozitivne vymedzenie ma prakticky vyznam a Setri
Cas, pretoze lekar nemusi zakazovat’ vydat’ napr. 9 z 10 liekov v danej skupine, aby tak “odporucil”
jeden liek. Podporujeme preto tiito formu predpisovania liekov a nie negativne vymedzenie, ktoré je
nepraktické a aj preto sa neujalo. Ak Ministerstvo zdravotnictva SR nemieni ponechat’ doterajsiu
pravnu upravu, ako kompromisny navrh sa javi ponechanie uvedenej druhej vety v ods. 5,

s doplnenim na konci vety o text: “z medicinskych dovodov”. V zasade lekar moze vyuzitim ods. 6
aj dnes zakazat’ vydanie viacerych nahradnych liekov nevhodnych pre pacienta z medicinskych
dovodov, lenze ak je v skupine vela liekov, je to nepraktické. Nech sa teda pripadne ponecha aj
pozitivne vymedzenie, ktoré sa rovnako zdévodni jedine medicinskymi dévodmi. Toto plne zachova
logiku ustanoveni. Na zdklade uvedenych suvislosti s § 119 ods. 6 teda o to viac nie st spravne
dovody pre zmenu § 119 ods. 5, nakol’ko sa opomina moznost’ dosiahnutia rovnakého ciel’a
pouzitim zakazu vydat’ nahradny liek. Je potrebné doplnit’, Ze planovana novela v bode 141. mieni
zmenit’ aj definiciu ndhradného lieku, teda meni znenie § 119 ods. 7 zdkona. Doterajsie znenie
definicie nahradného lieku v § 119 ods. 7 znie.: "Nahradny humanny liek je humanny liek s
rovnakym lie¢ivom, rovnakou cestou podania, rovnakou liekovou formou a rovnakym mnozstvom
lieCiva v lickovej forme, rovnakou alebo nizSou tthradou zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo
nizSou uhradou pacienta ako liek predpisany v preskripénom zazname a na lekarskom predpise."”
INavrhované znenie definicie nahradného lieku v § 119 ods. 7 znie: "Nahradny humanny liek je
kazdy humanny liek zaradeny v rovnakej referen¢nej podskupine57ab), ak je v tejto referenénej
podskupine zaradenych viac liekov.” Teda nova definicia hovoriaca o rovnakej referen¢nej skupine
eSte viac podporuje naSu argumentéciu, pretoze lekar pri negativnom vymedzeni predpisujtci
nebude mat’ ziadne uhradové obmedzenia resp. nemusi prihliadat’ na doplatky pacienta a riadi sa len
lickmi v danej referencnej skupine. Doterajsia Gprava ndhradného lieku v zasade umoziovala
zakazat’ vydat lacnejsi liek. Teraz toto pravidlo odpadne. Zaroven tato nova tprava umoziiuje vydat’
akykol'vek liek z referencnej skupiny (doteraz mohol lekarnik vydat’ iba liek s rovnakou alebo
nizSou cenou), teda aj liek s vy$Sou cenou a vyssim doplatkom. Mame zato, Ze toto znenie
meprispeje k uspore doplatkov na lieky pre pacientov. Naviac nemoznost’ odporucit’ konkrétny liek
v medicinsky odévodnenych pripadoch, za ktoré odporucanie nesie zodpovednost’ lekar, sa v praxi
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moze fakticky prejavit’ v obmedzeni vyberu lieku pre pacienta v lekarni. Neda sa vylucit', ze
obchodna politika poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti bude zamerana na jeden liek, ktory bude
dostupny skladom. Lekaren sice ponukne pacientovi na vyber rozne nahradné lieky, avSak
skutoCnost’, ze jeden liek (generikum) bude pripraveny na vydaj uz pri prvej navsteve pacienta

v lekarni, moze byt rozhodujuca. Lekarenn moze obchodnu politiku prispdsobit’ tomu, Ze pacient
nebude mat’ na predpise uvedeny ziadny odportucany liek, ktora bude pre pacienta nevyhodna. 2.
|Adhrerencia pacienta na lie€bu Pojmom adherencia ozna¢ujeme mieru spoluprace pacienta pri
liecbe. Dolezité je predovsetkym to, ¢i sa pacient riadi odporucanim lekara a/alebo lekarnika, ako
uzivat’ lieky a aké dodrziavat’ rezimové opatrenia. Spolupraca pacienta je totiz pre tispech liecby
zasadna. Ak sa pacient radami lekara ¢i lekarnika neriadi, oznacujeme to za tzv. non-adherenciu
(nespolupracu). Ta vyznamne narusuje snahu zdravotnikov pacientom pomoct’, bohuzial sa s fiou
stretavame aj medzi ¢lenmi naSej spolo¢nosti vel'mi ¢asto. Dovodov, preco pacient nespolupracuje,
je hned’ niekol’ko. Jednou z najéastejsich pri¢in je nepochopenie lie¢ebného rezimu. Niektoré
liecebné postupy byvajii pomerne zlozité, pacient musi uzivat’ viac liekov v réznom case, v roznych
lickovych formach. Z1a adherencia je podl'a prieskumu (zdroj uvedeny nizsie) preukazana aj u
pacientov, ktori uzivaju viacero liekov naraz. Viac ako polovica pacientov uziva 1 az 3 lieky a
takmer 30 % pacientov uziva 5 a viac lickov. Nonadherencia, ktorat WHO identifikovala ako
zadsadny problém zdravia populécie je dolezity a modifikovatel'ny faktor, ktory znizuje uc¢innost’
liecby a negativnym sposobom poznamendva zdravotny stav populécie, znamena vyrazny vzostup
nakladov. V spravani pacienta po vyzdvihnuti lieku podla autorov Vawter et al [5] dominuju
neschopnost’ zapamaétat’ si pokyny (32,40 %), komplikovanost’ uzivania (28,40 %), cena licku a tym
| Setrenie” poddavkovanim (22,60 %), neziaduce u¢inky liekov (12,50 %). Uvedené informacie
vychadzaju s odborného ¢lanku prof. MUDr. Jana Gajdosika, CSc, lekara v§eobecnej ambulancie
pre dospelych publikovana 21.08.2021 v Casopise proLekafe.cz s nazvom: ,,Adherencia k liecbe —
dolezita sucast’ dosiahnutia G¢inku terapie pri chronickych ochoreniach®, ako aj na webe
https://www.prolekare.cz/casopisy/athero-review/2017-1/adherencia-k-liecbe-dolezita-sucast-
dosiahnutia-ucinku-terapie-pri-chronickych-ochoreniach-60300 Za nasu spolo¢nost SSVPL
mdzeme doplnit’, Ze ak pacient uziva napriklad 4 lieky, ktoré maja 3 generické formy (rozli¢né
farby krabicek, tvar tablety, rozlicnu farbu tabliet, rozliéné balenie: blister, lickovka) tak existuje az
81 moznych kombinacii, ktoré moze lekarnik vydat’. Ak sa pacientovi s chronickymi ochoreniami,
ktory berie 4 a viac liekov vyda kazdy mesiac ind kombinacia liekov ktoré uziva, je vysoko
pravdepodobné, Ze sa narusi nielen compliance ku liecbe ale je aj vysoky predpoklad, ze pacient
bude lieky nespravne uzivat’ alebo d6jde ku predavkovaniu alebo poddavkovaniu niektorych liekov
s rovnakou ucinnou latkou ale v inom baleni. 3. Praktickd nemoznost’ hlasenia neziaducich u€inkov
lickov Predpisujtci lekar sa v zmysle § 138 ods. 22 pism. z) zakona o liekoch dopusti spravneho
deliktu, ak neoznami SUKLu podozrenia na neZiaduce G&inky lieku. Uvedend sankcia bude pre
predpisujuceho lekara nevyspitatelna, nakol’ko predpisujuci lekar po vypusteni moznosti uviest’
nazov lieku prakticky strati moznost’ zistit’, ktory liek (pri chronickych polymorbidnych pacientoch)
sposobuje neziaduce ucinky u pacienta. Ak pacient berie napr. lieky na cholesterol, lieky na vysoky
krvny tlak a pripadne aj proti zrazanlivosti krvi, je mozné, ze pri kazdom vydaji lieku buda
pacientovi vydané iné balenia. Balenia liekov sa Casto liSia v tvare, farbe tablety, tvare a oznaceni
balenia a pod. V praxi moze vznikat mnoho kombinacii, ak pacient pri vydaji lieckov bude obmienat’
lieky na uvedené ochorenia. Ak pacient bude lekarovi hlasit’ isté potiaze, lekar nebude moct ustalit,
Ci sa jednd o neziaduci ucinok lieku. Ak by to podozrenie mal, nebude moct’ ustalit’, ktory liek
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sposobuje neziaduce U¢inky. Je pomerne nizka Sanca, ze pacient bude vediet’ dosledne odsledovat’
zmeny a spravne ich lekarovi interpretovat’. Pri akttnych pacientoch, ktorym sa napr. predpisuje
antibioticka liecba, kde je predpoklad, Ze pacient po dobrati lieku nebude potrebovat’ d’alsiu liecbu,
je situacia prehl'adnd. Pri chronickych pacientoch, ako bolo uvedené vyssie, zrusenie vobec uz aj
moznosti lekara uviest’ aj nazov lieku, je kontraproduktivne. Uvedena zmena urcite nie je

v prospech pacienta, ktory ma zaujem plne spolupracovat s lekarom. Ponechanie sti¢asnej upravy
samozrejme nijako neberie pacientovi moznost’ vybrat’ si infl, lacnejSiu alternativu. Ak vSak ide

0 chronickych pacientov najmé vo vy$Som veku, tym by urcite pomohlo Cisto s praktickych
dovodov ak im lekar uvadza na predpis nazov lieku, na ktory su zvyknuti. 4. Bioekvivalencia Dva
licky obsahujtice rovnaké liec¢ivo st bioekvivalentné, ak s farmaceuticky ekvivalentné a ich
biologicka dostupnost’ po podani v rovnakej davke je v ramei preddefinovanych limitov. Biologicka
dostupnost’ znamena v praxi podmienky: - za ktorych sa peroralne podané lie¢ivo v urcitej davke
dostane v nezmenenej forme do systémovej cirkulécie, - rychlosti a miery absorpcie lieciva do krvi.
'V zmysle vyskumov a §tudii je zrejmé, ze generické lieky z jednej referenénej skupiny nemusia mat’
rovnaku bioekvivalenciu. U 90 % populacie bude pomer farmakokinetickych parametrov liekov

v rozmedzi 80 — 125%. Lie€iva s nizkym terapeutickym oknom (warfarin, antiepileptika,
imunosupresiva) su v norme pre bioekvivalenciu, ak ich parametre s v porovnani s referen¢nym
lickom v rozmedzi 90-111%. Lieciva s vysokou intra a intervariabilitou viac ako 30% (klopidogrel,
rosuvastatin, ibandronat) st v norme pre bioekvivalenciu, ak ich parametre si v porovnani

s referenénym liekom v rozmedzi 69,84-143,19%. Z toho je zrejmé, ze niektoré lieciva, hoci ich
zlozenie je podobné, maju roznu bioekvivaleniu. Tieto podmienky je potrebné individualne pri
pacientoch zvazovat’ z medicinskeho hl'adiska. Ide o odévodneny postup lege artis, ktory je
podporeny o odbornt literatiru. Zakonnou upravou lekar straca moznost’ v medicinsky
odovodnenych pripadoch pacientovi uviest’ liek, ktory aj z hl'adiska bioekvivalencie

la farmakokinetiky bude pre pacienta vhodny.

SSVPL

CL. I. bod 142 § 119 ods. 10 doplnenie vety

'V ¢l Tbod 142 sa v § 119 ods. 10 dopliia text: "Za spravny vyber lie¢iva alebo huméanneho lieku,
cesty podania, liekovej formy, mnozstva lie¢iva v liekovej forme, velkosti balenia, poctu baleni a
davkovania lieku pri predpisovani humanneho lieku vS§eobecnym lekarom na zaklade odporucania
odbornym lekarom je zodpovedny odborny lekar.“. S uvedenou novelo nasa spolo¢nost’ plne stithlasi
a uz dlhodobo poukazuje na nedostato¢nu upravu v tomto smere, kedy boli ambulancie v§eobecnych
lekarov pokutované len za to, Ze sa riadili odporu¢anim odborného lekara. Navrhujeme vsak novy
text doplnit’ tak, aby znel: "Za spravny vyber lie¢iva alebo humanneho lieku, cesty podania, lickove;j
formy, mnozstva lie¢iva v lickovej forme, velkosti balenia, po¢tu baleni a davkovania lieku, uréenie
diagnozy vyjadrenej pismenom a ¢islovkami podla platnej medzinarodnej Statistickej klasifikacie
chordb a pridruzenych zdravotnych problémov, pri predpisovani humanneho lieku v§eobecnym
lekdrom na zéklade odporicania odbornym lekarom je zodpovedny odborny lekar.*. Nespravne
uvedenie diagnozy (ktoré¢ musi v zmysle § 120 ods. 1 pism. i obsahovat’ preskripény zdznam) moze
tiez vyvolat zodpovednostné konanie proti ambulancii v§eobecného lekarstva. Odborni lekari Casto
neoznacia diagnozu spravne v zmysle platného ¢islovania. VSeobecni lekari potom s cielom uviest’
spravnu diagndzu len tipuju jej oznacenie, o v kone¢nom dosledku mdze vyvolat’ ich porusenie

zakona pri zadavani tidajov na preskripny zaznam.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a ndlezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.
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SUKL

§ 129 ods. 2 pism. aj.)

Technicka pripomienka, SUKL navrhuje slovo ,,certifikat* nahradit’ slovom ,,stanovisko®
Odovodnenie : Tzv. EU certifikat vydava eur6pske OMCL laboratorium, ktoré fyzicky kontroluje
vakcinu al. liek z krvi podla predpisanych EU postupov (OCABR). SUKL uz len na zéklade
predlozenych dokumentov vydava dokument tzv. Povolenie na uvol'nenie ockovacich latok a liekov
vyrobenych z krvi a z l'udskej plazmy na trh v SR

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

SUKL

§ 143m

Predizit u¢innost’ tohto ustanovenia z ,,(4) Ustanovenia upravujice zdkladné pojmy pre oblast’
zdravotnickych pomdcok, internetovy vydaj, registraciu a evidenciu vyrobcu zdravotnickej
pomocky, klinické skuSanie zdravotnickych pomdcok, uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo
do prevadzky, postupy pri nespravnom alebo chybajiicom oznaceni zna¢kou zhody CE, opatrenia na
ochranu zdravia a bezpecnosti pouzivania, ml¢anlivost’ a dovernost, zaznamenavanie a evidenciu
nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickej pomdcky po jej uvedeni na trh, ktoré sa uplatiuji od 26.
maja 2020 do 25. maja 2021, st uvedené v § 143k az 143t.* na ,,Ustanovenia upravujuce zakladné
pojmy pre oblast’ zdravotnickych pomdcok, internetovy vydaj, registraciu a evidenciu vyrobcu
zdravotnickej pomocky, klinické skusanie zdravotnickych pomdcok, uvedenie zdravotnickej
[pomocky na trh alebo do prevadzky, postupy pri nespravnom alebo chybajucom oznaceni znackou
zhody CE, opatrenia na ochranu zdravia a bezpec¢nosti pouZivania, ml¢anlivost’ a dovernost,
zaznamenavanie a evidenciu nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickej pomocky po jej uvedeni na
trh, ktoré sa uplatituju od 26. maja 2020 do plného sfunkénenia systému EUDAMED, st uvedené v
§ 143k az 143t. Odovodnenie : Cielom navrhu je zabezpecit,, aby do plného sfunkénenia systému
EUDAMED bola zabezpecena pravna kontinuita

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku,
pretoze prechodné ustanovenia, ktoré
nadobudli ucinnost nie je mozné
novelizovat.

SUKL

§ 5 ods. 2

Navrhované znenie : ,,Odborny zastupca je fyzicka osoba, ktora spiiia podmienky ustanovené v § 3
ods. 4 a ktora zodpoveda za odborné vykonavanie ¢innosti, na ktort bolo povolenie vydané. Jedna
osoba méze vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu ¢innosti. To
neplati pre odborného zastupcu drzitel’a povolenia (podla tohto zakona) s dvomi miestami vykonu
Cinnosti, pri splneni poziadavky, ze prevadzkové hodiny nie st v rovnakom ¢ase Odovodnenie :
SUKL navrhuje, aby z dévodu rovnopravneho postavenia OZ v tomto zdkone, sa ustanovenie tykalo
aj ostatnych drzitel'ov povolenia. V stucasnosti platné znenie stavia odborného zastupcu
poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti nad ostatnych OZ a tym robi umelo rozdiely medzi nimi.
INevidime diametralny rozdiel, pokial’ sa tyka zodpovednosti a mnozstva zadkonnych povinnosti
imedzi jednotlivymi OZ, podl'a tohto zakona. Sucasné znenie predmetného § 5 zakona sme
pripomienkovali aj v minulosti a zdoraznovali sme, Ze moznost’ vykonavat’ funkciu OZ aj na
viacerych miestach vykonu ¢innosti, s vynimkou OZ v lekarenske;j starostlivosti, umozni
zlegalizovat’ existenciu ,,formalnych OZ* pre ostatné druhy ¢innosti. Po viac ako roku platnosti
movely tohto ustanovenia sa skuto¢ne niektoré osoby OZ opakuji na viacerych povoleniach u
réznych drzitel'ov povoleni, hlavne v druhu ¢innosti vel’kodistribucie a nakol’ko v zakone 362/2011
7. z. absentuje aj pevne stanovena pracovna doba OZ pracujuceho pre jedného zamestnavatel’a, je
formalnost’ funkcie takychto OZ vel'mi pravdepodobna.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

SUKL

§ 9 ods. 4
SUKL navrhuje zaradit’ novy bod , ktorym by upravil znenie zdkona nasledovne: ,,Orgéan prislusny
na vydanie povolenia pozastavi ¢innost, ak drzitel’ povolenia poziada o pozastavenie ¢innosti,

najdlhsie na jeden rok. Obnovenie ¢innosti je drzitel’ povolenia povinny oznamit’ organu

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.




prisluinému na vydanie povolenia.© Odévodnenie : Navrhom sa SUKL snazi riesit pripady, ak
drzitel’ povolenia chce zacat’ ¢innost’ pred uplynutim ro¢nej lehoty alebo ak po uplynuti roéne;j
lehoty drzitel’ povolenia preukazatel'ne neobnovi svoju ¢innost’. Ak drzitel' povolenia ¢innost’ zacne
vykonavat’, ale neplni si zdkonné povinnosti vyplyvajuce z ustanoveni zakona smerom k orgdnom
Statnej spravy na useku humannej farmacie, spravne organy nevedia o obnoveni ¢innosti. Ak
spravny organ vyzve drzitel'a povolenia, aby oznamil, ¢i obnovil svoju ¢innost’, drzitel’ povolenia sa
odvolava na chybajuci ,,ukon povinnosti“ v zakone, ktory by ustanovil, ¢o ma nasledovat’ po
ozastaveni ¢innosti.

SUKL

absentujiicej uprave
|V zakone absentuje uprava zdravotnickej pomdcky na jedno pouzitie, resp. jeho renovacia
Odovodnenie : V Clanku 17 , Nariadenia EP a Rady EU 2017/745 sa uvadza : Pomocky na jedno
pouzitie a ich renovovanie 1.Renovovanie pomdcok na jedno pouzitie a ich d’alSie pouzitie sa moze
uskutocnit’, len ak sa to vo vntitro§tatnom prave povol'uje a iba v sulade s tymto ¢lankom. Je
potrebné v zakone jednoznacne definovat’, ¢i sa renovacia takychto ZP u nas legislativne
nepovoluje alebo povol'uje. Napr. v CR je to riesené legislativne v zdkone 89/2021 § 9, tj. , 7e sa
| Provadéni obnovy prostiedku pro jedno pouziti na izemi Ceské republiky se zakazuje . Uvadéni a
dod4vani obnoveného prostiedku pro jedno pouziti na trh na izemi Ceské republiky a jeho

ouzivani na izemi Ceské republiky se zakazuje,

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asocidcie, pretoze zakaz uvedenia
obnovenych zdravotnickych pomécok na
jednorazové pouZitie vyplyva z Nariadenia
[Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, ktoré ma priamy ucinok.

SUKL

Zakon 145.1995, Ziadost’ o povolenie klinického skii$ania 36du)

'V navrhu sa nenachadza sadzba tohto spravneho poplatku. SUKL navrhuje nasledovné znenie n)
'Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skugania huméanneho lieku .... 331,50 eura SUKL d’alej
navrhuje, aby bola Ziadost” o klinické skiiSanie nekomerénych zadavatel'ov oslobodena od spravneho
poplatku Odévodnenie : Takyto postup navrhuje NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY (EU) A. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani lickov na huménne pouzitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001 v bode 81 uvodnych ustanoveni. https://eur-lex.ecuropa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536& from=DE SUKL navrhuje na rozligenie
komer¢ného a nekomeréného KS pouzita podobna terminologia ako v Pol'sku ,,Non-commercial
clinical trials are studies that aim to analyze the efficacy of a drug already on the market in different
patient groups, different dosages or in another application. They are usually used to treat illnesses,
where new treatments like rare diseases are sought. These studies are conducted by individuals not
involved in the production or marketing of medicines and those that are not responsible for the
organization and management of research contracts, eg. universities, health care settings, patient or
researchers organizations, or the investigator himself. The sponsorship aspect of non-commercial
trial is defined by the Pharmaceutical Law (Article 37a): "If the owner of the data obtained during a
clinical trial is a sponsor, university, ... or other scientific institution, (...) a therapeutic agent, ... a
researcher, a patient organization, an investigator organization or another natural person ... the
clinical trial is a study Clinical non-commercial."

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

SUSR

Cl. T bod 17 [§ 6 ods. 7 pism. a)]

7iadame upravit znenie pismena a) takto: ,,a) meno a priezvisko sukromného veterinarneho lekara,
datum narodenia a rodné cCislo, adresu bydliska, ¢islo osvedCenia na vykondvanie sukromne;j
veterinarnej ¢innosti,9a) identifikacné Cislo organizacie, miesto a sidlo vykonavania sukromne;j
veterinarnej ¢innosti,”. Zaroven ziadame o dosledné pouzivanie zdkonného pojmu "identifikacné
Cislo organizacie" namiesto slovného spojenia "identifikacné ¢islo" v texte zdkona. Odévodnenie: V

uvedenom pripade ide o vydanie povolenia na vykonavanie d’alSej ¢innosti sikromnych

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.
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veterinarnych lekarov, a to povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane
maloobchodného predaja na dial’ku. Podl'a navrhovaného znenia odseku 7 pism. a) mozu ziadat’ o
vydanie povolenia sukromni veterinarni lekari, a ti musia byt’ zapisani podl'a zékona ¢. 272/2015 Z.
z. v registri pravnickych osdb, podnikatel’'ov a organov verejnej moci (d’alej len ,,RPO*) ako fyzické
0soby - podnikatelia (su samostatne zadrobkovo ¢innymi osobami). Zapis do RPO vykonava povinna
osoba — Komora veterinarnych lekdrov SR, pricom stcastou zapisu je (musi byt) aj identifikacné
Cislo organizacie. V pripade fyzickych osob (sukromnych veterinarnych lekarov), ktori sa v RPO uz
zapisani a nasledne Ziadaju o povolenie na vykonavanie d’alSej podnikatel'skej ¢innosti sa postupuje
podla § 9 ods. 6 zakona ¢. 272/2015 Z. z. Ked’Ze ziadost’ o vydanie povolenia na maloobchodny
predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dialku ziadatel’ podava prislusnej
regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave, tato sa stava povinnou osobou v zmysle § 5 ods. 1
zakona €. 272/2015 Z. z. a je teda povinna poskytnut’ Statistickému tradu tidaje na ucely zapisu do
RPO podl'a § 4 ods. 5a § 5 ods. 2 zakona &. 272/2015 Z. z. Tuto pripomienku povazuje Statisticky
urad SR za zdsadnul.

Union ZP |C1. I bod 91 k § 73a ods. 2 zikona &. 362.2011 Z. z. v spojeni s Cl. I bodom 79 k § 46 ods. 3
zakona ¢. 362.2011 Z. z.
Zasadne odmietame navrhovanti pravnu tpravu: Union zdravotna poistovia, a.s. (d’alej len ,,Union
7P“) zasadne odmieta navrhovanti pravnu Gpravu uvedent v C1. I bode 91 navrhu zakona,
lkonkrétne k § 73a ods. 2 zakona 362/2011 Z. z. V navrhu zdkona zdkonodarca udel'uje \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
oSetrujucemu lekarovi pravomoc rozhodovat’ o terapeutickom pouziti lieku. Doteraz takéto pouzitie zdravotnej poistovne, pretoze povazuje za
bolo "non lege artis" a teda nepripustné. Bolo mozné takto podat’ liek, ale lekar musel poziadat’ opodstatnenu, nakolko na zdklade
ministerstvo zdravotnictva SR o schvalenie "terapeutického pouzitia pre jedného pacienta alebo vznesenych pripomienok inych
skupinu pacientov". Teda systémom vynimky, procedury pre pouZitie neregistrovaného lieku. pripomienkujucich subjektov stanovilo
Dovodova sprava a znenie navrhovanej pravnej upravy je podl'a nazoru Union ZP v prikrom rozpore podmienky preskripcie registrovanych liekov
s principom posudzovania lieku v ramci registracie a schval'ovania lieku v kombinacii - u¢inna nad ramec suhrnu charakteristickych
latka, davka, indikécia a zohl'adnenim vSetkych tychto aspektov. Podl'a dovodovej spravy k viastnosti liekov, nakolko ich bezpecnost
navrhovanej pravnej Gprave, konkrétne k bodu 91 (§ 73a ods. 2) ... ,,Na tato skupinu liekov sa a ucinnost nebola pre takéto pouzitie
nebude vyzadovat’ povolenie ministerstva, pretoze liek je uz registrovany (podl'a § 46 ods. 1) a s oficialne posiidend a potvrdend prislusnou
podavanim lieku st v SR sktisenosti. ..." Pri pouziti konkrétneho lieku na novi diagnézu nemézu autoritou.
byt logicky Ziadne skusenosti, pricom liek nie je registrovany na iné ako uz zname
diagnozy/indikacie. V takomto pripade nebola overena ui€innost’ ani bezpeénost lieku na inu
indikaciu ako je uvedena v SPC. Doterajsia pravna uprava umoznovala pouzitie akéhokol'vek lieku,
ale sucasne bolo takéto pouzitie lieku pod kontrolou Ministerstva zdravotnictva SR.

UNMSSR [k § 110b ods. 12

UVSR  Navrhujeme doplnit’ odkazy na poznamky pod &iarou 72j) a 72k) a upravit’ znenie takto: ,,(12)

Statny tstav ako organ dohladu nad uréenymi vyrobkami podl'a osobitného predpisu72j) je
opravneny si pri vykone trhového dohl'adu72k) nad zdravotnickymi poméckami alebo
diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro vyziadat’ od kontrolovaného subjektu servisny
zaznam, dodaci list, zdkazkovy list alebo fakttru, ktoré je kontrolovany subjekt na poziadanie
povinny Statnemu ustavu predlozit.”. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 72j) a 72k) zneju: 72j) § 26
pism. d) zakona €. 56/2018 Z. z. 72k) § 27 zékona ¢. 56/2018 Z. z.*“. Odévodnenie: Navrhovanou
upravou textu sa opatovne konkretizuje vykon dohl'adu orgdnom dohladu a zaroven dojde k
prepojeniu opravnenia uvedeného v tomto odseku s d’al§imi pravami a povinnostami, ktoré SUKL

lako organ dohl'adu nad trhom nad ur¢enymi vyrobkami ma podla zakona ¢. 56/2018 Z. z.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.
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UNMSSR
UVSR

k § 110b ods. 9

INavrhujeme doplnit’ odkazy na poznamky pod ¢iarou 72a), 72h) a 72i) a upravit’ znenie takto: ,,(9)
IPoskytovatel’ zdravotnej starostlivosti mdze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat’ len
zdravotnicku pomdcku72h) alebo diagnosticki zdravotnicku pomdcku in vitro72i), ktora spiia
poziadavky na uvedenie na trh podla osobitnych predpisov72a) a je povinny pouzivat’ ju podl'a
ucelu urcenia a podla navodu na pouzitie.” Poznamky pod ¢iarou k odkazom 72h) a 721i) zneju: 72h)
¢l. 2 bod 1 nariadenia (EU) 2017/745 72i) ¢l. 2 bod 2 nariadenia (EU) 2017/746 Odévodnenie:
Zavedenim tychto poznamok pod ¢iarou k pojmom ,,zdravotnicka pomocka® a ,,diagnosticka
zdravotnicka pomocka in vitro® djde k prepojeniu uvedenych pojmov s ich definiciami v
iednotlivych nariadeniach. Upravou textu a doplnenim odkazu na poznamku pod ¢iarou 72a) sa zas
presne Specifikuju poziadavky, ktoré sa pri uvadzani tychto vyrobkov na trh vyzaduju.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku,
pretoze nariadenie ma priamu ucinnost.

UNMSSR
UVSR

nad ramec novely

INavrhujeme vypustit' v § 128 ods. 1 pism. g) §tvrty bod. Oddvodnenie: Dévodom je, ze moznost’
udelenia vynimky je uz ustanovena v § 4 ods. 5 zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupfiovani ur¢eného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni zékona ¢. 259/2021 Z. z. (dalej len ,,zakon o zhode*). Nakol'ko zakon o zhode je rAmcovym
zakonom pre posudzovanie zhody vsetkych uréenych vyrobkov, vratane zdravotnickych pomocok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, nie je dovod na to, aby bolo tzv. udel'ovanie
vynimiek upravené duplicitne aj v zékone o liekoch, a to konkrétne len pre zdravotnicke pomdcky.
Takato duplicitna iprava moze byt pre ziadatel'ov o udelenie vynimky zmétocna a viest' k
zbyto¢nym problémom. Na zaklade uvedeného ziadame o vypustenie predmetného ustanovenia.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

UNMSSR
UVSR

nad ramec novely

'VzhI'adom na planované uplatiiovanie nariadenia Europskeho 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 od 26. maja 2022 navrhujeme do navrhu zdkona doplnit’ novy
noveliza¢ny bod, ktorého predmetom je zruSovacie ustanovenie, ktorym sa k tomu diu zrusi
nariadenie vlady SR €. 569/2001 Z. z. ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v
zneni neskorsich predpisov.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

UOOU SR

§ 7 odsek 13 navrhovaného zakona

IK § 7 odsek 13 navrhovaného zakona: Pozadujeme splnenie podmienok v zmysle ¢l. 6 ods. 3
nariadenia 2016/679, najmé jednoznac¢ne Specifikovat’ aké udaje (informacie) o drzitel'och povolenia
na vyrobu veterinarnych liekov a o drzitel'och povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov
vydanych podl'a § 7 ods. 1 pism. d) prvého a druhého bodu budu zverejnené na webovom sidle
Ustavu kontroly veterinarnych lie&iv v ramci prisluiného registra. Tato pripomienka je zasadna.
Odovodnenie: Z navrhovaného ustanovenia nie je zrejmé, aké idaje o drzitel'och povolenia na
vyrobu veterinarnych liekov a o drzitel'och povolenia na velkodistribliciu veterinarnych liekov
vydanych podl'a § 7 ods. 1 pism. d) prvého a druhého bodu maju byt’ zverejnené na webovom sidle
Ustavu kontroly veterindrnych lie¢iv v ramci prislusného registra, ktory méa byt verejny na ticely
overenia. V tejto suvislosti ddvame do pozornosti, aby predkladatel’ pri urceni, o aké udaje o vyssie
deskribovanych drzitel'och povolenia pdjde, dbal na zasadu minimalizacie spractiivania osobnych
udajov podl'a ¢l. 5 ods. 1 pism. c) nariadenia 2016/679 pri spristupneni tychto udajov tretim osobam
prostrednictvom webového sidla Ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv. Predkladatel’ uvadza, ze
redmetny register bude verejny na ti¢ely overovania. Ak mal predkladatel’ zamer zaviazat' Ustav

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.
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kontroly veterinarnych lie¢iv ako prevadzkovatel'a k spracovatel’skej operacii spristupniovania
uréitych informacii, je nevyhnutné, aby navrhované zakonné ustanovenie spiiialo podmienky v
zmysle ¢l. 6 ods. 3 nariadenia 2016/679. T. j. z takéhoto pravneho zakladu musi byt’ zrejmy ucel
spraciivania, osoby, ktorym je tito informacia ur€end, v akom rozsahu, na aki1 dobu, a akym
sposobom sa k nej mozno dopracovat’, t. j. ak ide o spristupnenie, aké su podmienky toho, aby bola
adresatovi tejto informacie ako opravnenému subjektu informécia spristupnena s ohl'adom na ucel
spracovatel'skej operacie. Taktiez pozadujeme v tomto zmysle o upravu dévodovej spravy k
redmetnému ustanoveniu.

UOOU SR

Cl. I k § 124a ods. 7 navrhovaného zikona

K ¢l. Tk § 124a ods. 7 navrhovaného zédkona: Pozadujeme splnenie podmienok v zmysle ¢l. 6 ods. 3
nariadenia 2016/679, najmi jednoznacne $pecifikovat’, aké udaje (informacie) o drzitel'och
povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov Statna veterinarna a potravinova sprava
Slovenskej republiky zverejiiuje na svojom webovom sidle. Tato pripomienka je zasadna.
(Odovodnenie: Z navrhovaného ustanovenia zakona (ako aj z dovodovej spravy) nie je zrejmé aké
idaje o drzitel'och povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov mé Statna veterinarna a
potravinova sprava Slovenskej republiky zverejiiovat’ na svojom webovom sidle, v désledku ¢oho
pozadujeme sprecizovanie tohto ustanovenia, pricom davame do pozornosti povinnost’ dodrziavania
zadsady minimalizacie spracivania osobnych tidajov podla ¢l. 5 ods. 1 pism. ¢) nariadenia 2016/679.
Je tiez nevyhnutné, aby ustanovenie spifialo podmienky v zmysle &l. 6 ods. 3 nariadenia 2016/679.
T. j. z takého pravneho zakladu musi byt zrejmy ucel spractivania, osoby, ktorym je tato informacia
uréend, v akom rozsahu, na akt1 dobu, a akym sposobom sa k nej mozno dopracovat’, t. j. ak ide o
spristupnenie, aké su podmienky toho, aby bola adresatovi tejto informacie ako opravnenému
subjektu informacia spristupnend s ohladom na tcel spracovatel'skej operacie. Zaroven pozadujeme
v tomto zmysle aj doplnenie dovodovej spravy k danému ustanoveniu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

UOOU SR

Cl. I k § 124b navrhovaného zakona

K ¢l. Tk § 124b navrhovaného zékona: 1. K § 124b ods. 4 bod 5. a 6. navrhovaného zakona
pozadujeme, aby v zmysle zasady minimalizacie spractivania osobnych udajov podla ¢l. 5 ods. 1
pism. ¢) nariadenia 2016/679 nebol zverejiiovany na webovom sidle drzitel'a povolenia na
imaloobchodny predaj veterinarneho lieku, osobny idaj — miesto trvalého pobytu v pripade fyzickej
osoby, a tiez v pripade osoby alebo 0sob, ktoré st Statutarnym organom. 2. Zaroven pozadujeme o
sprecizovanie § 124b ods. 6 navrhovaného zakona, konkrétne v pripade pism. ¢) o uvedenie
konkrétnych udajov (informacii), ktoré budi suc¢astou zoznamu drzitel'ov povolenia na
poskytovanie maloobchodného predaja veterinarneho lieku na dialku zabezpecujucich
imaloobchodny predaj veterinarnych liekov na dialku a v pripade pism. e) o uvedenie konkrétnych
udajov (informécii) o drzitel'och povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dial’ku,
ktorym regionalna veterinarna a potravinova sprava nariadila ukoncit’ maloobchodny predaj
veterinarnych liekov na dial’ku podl'a odseku 10. Tato pripomienka je zdsadna. Odévodnenie: 1.
Spristupnenie miesta trvalého pobytu drzitel'a povolenia na maloobchodny predaj veterinarneho
lieku tretim osobam prostrednictvom webového sidla by bolo v rozpore so zdsadou minimalizacie
spracuvania osobnych tidajov podl’a €l. 5 ods. 1 pism. ¢) nariadenia 2016/679 a jednalo by sa podl'a
nazoru Uradu o nepotrebny tidaj bez akéhokol'vek zrejmého ucelu. 2. Pozadujeme o uvedenie
taxativneho vypoctu predmetnych udajov (informacii). Zaroven trad dava do pozornosti, aby sa pri
Specifikacii predmetnych udajov (informacii) dbalo na zasadu minimalizacie spracivania osobnych
ludajov podla ¢l. 5 ods. 1 pism. ¢) nariadenia 2016/679.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nadlezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.
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UOOU SR

Cl. I k § 7 odsek 14 navrhovaného zikona
K ¢l. Tk § 7 odsek 14 navrhovaného zadkona: Pozadujeme splnenie podmienok v zmysle ¢l. 6 ods. 3
nariadenia 2016/679, najméa jednoznacne Specifikovat’, aké tdaje (informécie) o drziteloch
povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov budu zverejnené v rdmei prislusného
registra na webovom sidle Statnej veterinarnej a potravinovej spravy. Tato pripomienka je zasadna.
Odovodnenie: Z navrhovaného ustanovenia nie je zrejmé, aké tidaje (informacie) o drziteloch
povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov buda zverejnené v ramci registra drzitelov
povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov na webovom sidle Statnej veterinarnej a
potravinovej spravy. Urad dava v tomto kontexte do pozornosti, aby pri $pecifikacii predmetnych
udajov (informaécii) bola dodrzana zasada minimalizécie spracivania osobnych tidajov podla ¢l. 5
ods. 1 pism. c) nariadenia 2016/679. Je tieZ nevyhnutné, aby ustanovenie spliialo podmienky v
zmysle ¢l. 6 ods. 3 nariadenia 2016/679. T. j. z takéhoto pravneho zékladu musi byt’ zrejmy tcel
spractiivania, osoby, ktorym je tato informacia ur¢end, v akom rozsahu, na aka dobu, a akym
sposobom sa k nej mozno dopracovat’, t. j. ak ide o spristupnenie, aké su podmienky toho, aby bola
adresatovi tejto informacie ako opravnenému subjektu informéacia spristupnena s ohl'adom na ucel
spracovatel'skej operacie. Taktiez pozadujeme v tomto zmysle o upravu dovodovej spravy k
redmetnému ustanoveniu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

UOOU SR

Cl. 1. § 129 odsek 4 navrhovaného zikona

K ¢l. I. § 129 odsek 4 navrhovaného zédkona: Pozadujeme v kontexte ¢l. 6 ods. 3 nariadenia
2016/679 o urcenie a spresnenie rozsahu osobnych tdajov obsiahnutych v spristupnenych
rokovacich poriadkoch poradnych a odbornych komisii §tatneho ustavu, a tiez programov zasadnuti
poradnych a odbornych komisii §tatneho tGstavu a zaznamy z tychto zasadnuti, prijatych rozhodnuti,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k hlasovaniu mensinovych stanovisk Pozadujeme tiez, aby
boli stanovené podmienky spristupfiovania zaznamu zo zasadnuti. Tato pripomienka je zasadna.
(Odovodnenie: Urcenie a spresnenie rozsahu osobnych udajov stivisi najmé so zasadou
iminimalizacie Gdajov podla ¢l. 5 ods. 1 pism. ¢) nariadenia 2016/679, kedy by prevadzkovatel’ mal
dbat’ na to, aby boli zverejiiované/ spristupniované osobné udaje iba v rozsahu, aky je nevyhnutny
pre dosiahnutie Gcelu. Z navrhovaného ustanovenia takyto i€el nie je zrejmy, preto apelujeme na to,
aby osobné idaje, ktoré by sa formou uvedenych materidlov a dokumentov zverejiovali/
spristupiiovali, boli iba nevyhnutného rozsahu a zostavajuce osobné udaje sa anonymizovali.
Zaroven, ak sa ma na ucely splnenia zasady transparentnosti spristupfiovat’ zaznam zo zasadnuti
poradnych a odbornych komisii, je vhodné a potrebné, aby bolo v texte zakona stanovené, aka bude
doba uchovavania daného zdznamu, ako bude dostupny, kol’ko ho bude prevadzkovatel’ uchovavat’.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a ndlezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

UOOU SR

Cl. 1. § 142b navrhovaného zakona

K ¢l. 1. § 142b navrhovaného zakona: Pozadujeme $pecifikaciu poziadaviek na ochranu osobnych
udajov. Minimalne pozadujeme doplnit’ do textu § 142b ods. 2 pism. 0) bod 3 a § 142b ods. 3 pism.
0) bod 3 jednozna¢ny odkaz na Nariadenie Eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2016/679 z 27.
aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spracuvani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto
udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov). Zarovei
pozadujeme v tomto zmysle aj doplnenie dévodovej spravy k danému ustanoveniu. Tato
pripomienka je zasadna. Odovodnenie: Z navrhovaného ustanovenia nie je zrejmé, o aké
poziadavky na ochranu osobnych tdajov ide, resp. v akom kontexte uvedené predkladatel’ materialu

ozaduje.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

123



UOOU SR

CL. I. k § 18 ods. 1 pism. h) 3. bod navrhovaného zakona

K ¢l. 1. k § 18 ods. 1 pism. h) 3. bod navrhovaného zakona: Pozadujeme spresnenie predmetného
bodu, a to konkrétne o Specifikaciu tdajov o dodavatelovi lieku, ktoré je drzitel’ povolenia na
velkodistribuciu liekov povinny predlozit’' na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv. Tato
pripomienka je zasadna. Odévodnenie: Z navrhovaného ustanovenia § 18 ods. 1 pism. h) nie je
zrejmé, aké tdaje o dodavatel'ovi lieku je drzitel’ povolenia na velkodistribticiu liekov povinny
predlozit’ na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv, v dosledku ¢oho by mohlo v praxi
dochadzat’ k nejednote a k nedorozumeniam. Zaroven pozadujeme v tomto zmysle aj doplnenie
dovodovej spravy k danému ustanoveniu/ustanoveniam.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

UPVSR

C1. I novelizaény bod 115.
Odporucame pred slova ,,§ 102 ods. 1 vlozit’ predlozku ,,V*, legislativno-technicka pripomienka.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

UPVSR C1. T novelizaény bod 123. Minrilst?’stvo sa s.totozvnillo s pripomienl.cou
Odportc¢ame slovo ,,0ds.” nahradit’ slovom ,,odsek®, legislativno-technicka pripomienka. o na ezzf e up ravilo znenie navrhovanej

legislativnej zmeny.

UPVSR [CL I novelizaény bod 134. \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
'V § 110b v uvadzacej vete k poznamkam pod ¢iarou odporacame slovo ,,72az* nahradit’ slovami a ndlezite upravilo znenie navrhovanej
,,72a az", gramatickd pripomienka. legislativnej zmeny.

UPVSR C1. 1 novelizatny bod 138. Minrist?’stvo sa életOfI’ll'l.O s pripomienllcou
Odporticame odstranit’ obe Ciarky pre nadbytocnost’, gramaticka pripomienka. “ nqlezzf ¢ up ravilo znenie navrhovanej

legislativnej zmeny.

UPVSR [CL I novelizaény bod 17. Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
IV § 6 ods. 8 odporu¢ame slova "ods. 5 pismen" nahradit’ slovami "odseku 5 pism." v stilade s a nalezite upravilo znenie navrhovanej
bodom 22.7. legislativno-technickych pokynov. legislativnej zmeny.

UPVSR [CL I novelizaény bod 194. Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
Odporuicame text tykajuci sa zmeny § 138 ods. 22 pism. af) oznacit’ ako samostatny novelizacny a nalezite upravilo znenie navrhovanej
bod (zrejme 195.) a precislovat’ nasledujuce novelizacné body. legislativnej zmeny.

UPVSR C1. T novelizaény bod 197. 2/[;};1;;;220 sa s;otoznzlg s prl[;lomzenl'cou
IV § 138c je potrebné upravit’ ¢islovanie odsekov (prvy aj druhy odsek st oznacené ¢islom 1). aezile upravilo zienie navriovanej

legislativnej zmeny.

UPVSR C1. T novelizaény bod 211. Minristffstvo sa s.totozvnil'o s pripomienl'cou
Odportcame slovo ,,pism.* nahradit’ slovom “pismeno®, legislativno-technicka pripomienka. “ nqlezzf e up ravilo znenie navrhovanej

legislativnej zmeny.

UPVSR [CL I noveliza&ny bod 35. \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
'V stlade s bodom 30.1. legislativno-technickych pokynov odpora¢ame nahradit’ slova ,,nad a ndlezite upravilo znenie navrhovanej
paragrafmi* slovami ,,nad § 12c*. legislativnej zmeny.

UPVSR [CL I novelizaény bod 59. \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
(Odporacame nahradit’ slovo ,,pismeno* slovom ,,pism.* v sulade s bodom 30.3. Legislativno- a nalezite upravilo znenie navrhovanej
technickych pokynov. legislativnej zmeny.

UPVSR \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

CL. I novelizaény bod 7. a 11.
Odporacame slovo ,,odsek* nahradit’ slovom ,,0ds.*, legislativno-technicka pripomienka.

a nalezite upravilo znenie navrhovanej

legislativnej zmeny.

124



UPVSR

CL I novelizaény bod 91. ,
Odporucame slova ,,za ktory sa vklada novy odsek 2 nahradit’ slovami ,,a dopliia sa odsekom 2 v
sulade s bodom 33. Legislativno-technickych pokynov.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
a nalezite upravilo znenie navrhovanej
legislativnej zmeny.

Verejnost’

§ 18 ( navrh vloZit’ sa za ods. 19 novy ods. 20)

IN&vrh na ipravu zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré
zakony predkladany ADL: ,,(20) Pri dodani tovaru, ak je potravinou, drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu liekov sa ustanovenia osobitného predpisu 31) nevztahuju na drzitel'a povolenia na
vel'kodistribuciu liekov.* Pripadne doplnit’ do zdkona €. 91/2019 Z. z. o neprimeranych
podmienkach v obchode s potravinami a o zmene a doplneni niektorych zdkonov: V § 3 sa za odsek
6 vklada novy odsek 7, ktory znie nasledovne: ,,(7) Neprimerané podmienky podl'a odseku 5 sa
nevzt'ahuju na drzitel'a povolenia na vel'kodistribticiu liekov a na poskytovatel'a lekarenske;j
starostlivosti podl'a osobitného predpisu.28)“ Poznamka pod ¢iarou k odkazu 28 znie: ,,28) Zakon ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony.“. Oddvodnenie: Zakon &.
91/2019 Z. z. o neprimeranych podmienkach v obchode s potravinami a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov bol prijimany s umyslom ochrany podnikatel'ov v potravinarskom priemysle
pred znevyhodnovanim spdsobenym uplatiovanim neprimeranych podmienok kladenych
obchodnymi retazcami a korpordciami, pricom za subjekty podliehajuce tejto regulécii sa, na
rozdiel od poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti, povazuju aj drzitelia povolenia na
vel'kodistribuciu liekov, a to aj napriek tomu, Ze ich sortiment netvoria rychlo sa kaziace potraviny,
potraviny s kratkou dobou spotreby alebo potraviny, ktoré sa dodavajii na vel'mi frekventovane;j
baze, ale ho tvoria najmé Specifické dietetické potraviny (vratane kategorizovanych dietetickych
potravin hradenych z verejného zdravotného poistenia) a potraviny na osobitné vyzivové ucely.
Skuto¢nost’, Ze sa tento zakon uplatiiuje pri nakupe potravin drzitel'mi povolenia na velkodistribuciu
lickov spdsobuje zna¢né finanéné, ale aj administrativne naklady pre drzitel'ov povolenia na
vel’kodistribuciu lieckov, najmé v spojeni so zmenou fakturacie vyvolanou skratenim lehoty
splatnosti kiipnej ceny potravin, ktoré su vel'kodistribitormi dodavané ako doplnkovy ¢i iny
sortiment lekarne. Zakon ¢&. 383/2019 Z. z. Zakon, ktorym sa meni a dopiia zakon &. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony, s uéinnostou od 1.1.2020 do § 24 doplnil
odsek 4, ktory znie: ,,(4) Na zakladny sortiment nemocnicnej lekarne a verejnej lekarne podl'a
odseku 1 pism. ¢) a doplnkovy sortiment a iny sortiment verejnej lekarne, nemocnicnej lekarne a
vydajne zdravotnickych pomocok podl'a odseku 3, ak je potravinou, sa pri jeho dodani
poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti na ucely vydaja vo verejnej lekarni, nemocni¢nej lekarni a
vydajni zdravotnickych pomdcok nevzt'ahuju ustanovenia osobitného predpisu.31)“. Obdobné
ustanovenie pozadujeme doplnit’ do zdkona ¢. 362/2011 Z. z. aj vo vzt'ahu k dodavkam tychto
Specifickych potravin velkodistribitorom liekov, a to v Casti Povinnosti drzitel'a na velkodistribliciu
lickov, alternativne do zakona ¢. 91/2019 Z. z. o neprimeranych podmienkach v obchode s
potravinami.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zdakona.

Verejnost’

§ 18 ods. 1 pism. ad a § 138 ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5
pism. bl) a bm)
INavrh na upravu zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a

doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.
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zakony predkladany ADL: Navrhujeme upravu ustanoveni upravujtcich objednavky liekov cez
informacny systém na mimoriadne objednavanie liekov ( emergentny systém) nasledovne: § 18 (1)
IDrzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov je povinny ,,ad) dodat humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal podl'a pismena ac), drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni do 2
pracovnych dni od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), priCom drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni
mdze poziadat’ o dodanie tohto lieku do 72 hodin od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1
pism. at) a au) v pripade, ak je liek objednany a ma byt’ dodany v ditoch pracovného pokoja; ak ma
drzitel’ povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov vo¢i drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocniénej lekarni pohladavky za dodané lieky
po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat’ humanny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov, prevzaty podl'a pismena ac), len ak drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocni¢nej lekarni uhradi cenu
humanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov objednaného podla § 23 ods. 1
pism. at) najneskor pri jeho prevzati, Odévodnenie: Emergentny systém (ES) za viac ako 4 roky
fungovania preukdzal svoju opodstatnenost’, co preukazuje aj cca 10 000 objednavok mesacne v
tomto systéme na Slovensku. Ddlezité z nasho pohl'adu je, ze v pripade obmedzenej dostupnosti
licku na Slovensku tento liek smeruje priamo za Rp/konkrétnym pacientom. Prave na zéklade
niekol'koro¢nych praktickych sktisenosti s ES si dovol'ujeme navrhnut’ tato zmenu. V praxi by tato
zmena nepriniesla zadsadni zmenu v dostupnosti lickov pacientom, ked’Ze by ostala ponechana
stiCasna uprava (nedel’a), ktora bezproblémovo v praxi funguje uz priblizne 3 roky, ale zaroven by
bola moznost’ neskorsicho dodania, ked’ 24. december je napr. streda. V tom pripade by sa dodanie
pocas dni pracovného pokoja uskutocnilo skutocne iba v pripade realnej potreby pacienta. § 138
ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm) Preradenie
spravnych deliktov stuvisiacich s emergentnym systémom konkrétne spravnych deliktov podla § 138
ods. 2 pism. ba), bb), bc) a bd), ods. 3 pism. ai), aj) a ak) a ods. 5 pism. bl) a bm)) do niZSej cenovej
hladiny pokut, konkrétne z 5.000-100.000 € do 500-25.000 € (z § 138 ods. 32 do § 138 ods. 30 ).
Odovodnenie: Drzitelia registracie, ako aj distributori a lekarne, si od zavedenia ES poctivo plnia
svoje povinnosti, a preto si myslime, Ze nie je potrebné hrozit’ likvidaénou pokutou.

Verejnost’

CL. I bod 59 - § 18 ods. 1 pism. aa)

INavrhujeme zo zdkona § 18 ods. 1 pism. aa) vypustit’ navrhovani zmenu ustanovenia § 18 ods. 1
pism. aa) v plnom rozsahu a ponechat’ v pdvodnom zneni: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribtciu humannych liekov vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni; drzitel
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a moze
ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a prvého bodu, ak
tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribiciu huméannych liekov a neslo o spétny
predaj alebo vratenie podl'a odseku 18, eventualne navrhujeme doplnit’ resp. Specifikovat’ zmenu
zakona § 18 ods. 1 pism. aa) nasledujucim spdsobom: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov vylu¢ne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni; drzitel

ovolenia na vel'kodistribliciu humannych liekov nesmie dodat humanny liek zaradeny v zozname

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
verejnosti, pretoze uskutocnenie ndpravy
prislusnych ustanoveni v zmysle ich navrhu
by nebol dosiahnuty ciel’ novozavadzanych
povinnosti pre drzitelov povoleni na
velkodistribuciu liekov.
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kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov a méze
ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a prvého bodu, ak
tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a neslo o spitny
predaj alebo vratenie podla odseku 18, za porusenie tejto povinnosti sa nepovazuje dodanie
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drziteom povolenia na
vel'kodistribuciu huménnych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribiciu huméannych
liekov v pripade, ak bude zachovany ti¢el dodania liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni,” Odoévodnenie: V
IDovodovej sprave — vSeobecna ¢ast’ k predmetnej novele zakona ¢. 362/2011 Z. z. o lieckoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej aj len ,,zakon o
lickoch®) je uvedené: ,,Predmetom navrhu su aj d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu
humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich
dostupnosti pre pacientov v Slovenskej republike.* Podl'a uvedenej Dévodovej spravy k
novelizaénému bodu 59 navrhu zékona o liekoch tak navrhovana pravna Giprava ma predstavovat’
d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu
kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v Slovenskej
republike. Mame za to, Ze navrhovana zmena § 18 ods. 1 pism. aa) je priamom rozpore s tvrdeniami
uvedenymi v uvedenej Dovodovej sprave, nakol’ko tdto zmena nielen nezabezpecuje lepSiu
dostupnost’ lieckov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej
republike, ale prave naopak, vyrazne prispieva k zhorSeniu dostupnosti liekov zaradenych do
zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike narusenim priameho
legalneho dodavatel'ského retazca fungujiiceho v zmysle zdkona o lickoch v Slovenskej republike,
aj s prihliadnutim na hlavny G¢el zmeny tohto ustanovenia § 18 ods. 1 pism. aa), ktorym je
zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych lickov.
Rozumieme navrhu ministerstva aj ciel'u navrhovanej pravnej upravy (zabranenie reexportu lickov),
avSak nerozumieme dévodom, pre ktoré ministerstvo navrhuje obmedzenie dodavania humanneho
licku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov v kone¢nom désledku len medzi dvomi
drziteI'mi povolenia na velkodistribuiciu humannych liekov. Z aplika¢nej praxe legalneho
dodavatel'ského retazca fungujuceho nielen v Slovenskej republike, ale aj inych ¢lenskych Statoch
[Eur6pskej unie je zrejmé, Ze sucast’'ou tohto retazca je viacero subjektov, a to predovsetkym
zakonom definované subjekty ako st vyrobca humanneho lieku, drzitel’ registracie humanneho lieku
a tiez drzitel’ povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov. Sti¢astou tohto legalneho
dodavatel'ského retazca st vSak aj tzv. ,,dodavatelia®, ktori st drZite'mi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov a ktori na tomto retazci participuju ¢asto len ako vyhradni
dodavatelia urcitej skupiny liekov pre drzitel'ov registracie humanneho lieku, ktorymi su v praxi
Casto len napr. advokatske kancelarie alebo iné obdobné subjekty neuskutociiujuce iné
zaobchadzanie s liekmi v zmysle zdkona o liekoch. Dodévanie tychto liekov na trh je tak ¢asto
uskutociované prostrednictvom tychto tzv. vyhradnych dodavatel'ov ako drzitelov povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov, ktori vSak v praxi neuskutocnuju priame dodavanie liekov
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnicnej lekarni, ale len dodavanie liekov drzitelom povolenia na velkodistribuciu humannych
lickov. Zaroven v praxi existuje mnozstvo zlozitych obchodnopravnych vztahov tykajucich sa
exkluzivity a vyhradného dod4vania medzi drziteI'mi povolenia na velkodistribliciu humannych
lickov a drziteI'mi registracie humannych liekov, spolu s drziteI'mi povolenia na poskytovanie
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lekarenskej starostlivosti (logicky vzniknuté obchodnopravne vztahy vyplyvajuce z Gcéelu
vykonavania predovsetkym podnikatel'skej ¢innosti tychto subjektov), ktorych vysledkom moze byt
skutoCnost’, ze za u€elom dodania lieku drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti doda drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov liek, s ktorym bolo zaobchadzané v
zmysle zakona liekoch viacerymi drziteI'mi povolenia na vel'kodistribuciu liekov. NaruSenim vyssie
uvedeného legalneho dodavatel'ského retazca tak bude zhorSend dostupnost’ liekov pre pacientov v
Slovenskej republike, nakol'ko tieto obchodnopravne vztahy nie je mozné zmenit’, nakol'ko st
etablované nielen na tirovni subjektov fungujucich v Slovenskej republike. Navrhovanym
ustanovenim by tak bola zhor$ena dostupnost’ liekov pre pacientov v Slovenskej republike
zhorSenim dostupnosti liekov pre drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti.
Zaroven je potrebné uviest’, Ze navrhovana pravna prava vytvara podmienky pre monopolizaciu
zaobchadzania s liekmi z pohl'adu drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu humannych liekov
zvyhodiiujucu niektorych drzitelov povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ktord moze
imat’ za nasledok likvidaciu niektorych slovenskych ako aj zahrani¢nych drzitel'ov povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov, zanik konkuren¢ného prostredia a zniZenie dostupnosti a
mnozstva liekov (najmi dostupnosti niektorych Specifickych liekov) v dodavatel'skom ret’azci na
uzemi Slovenskej republiky. S oh'adom na navrhovanu legislativnu zmenu tak navrhujeme vypustit
navrhované znenie § 18 ods. 1 pism. aa) resp. ponechat’ ho v pévodnom zneni zakona o liekoch,
eventualne doplnit’ a Specifikovat, kedy je drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu huméannych liekov
opravneny dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitelovi
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nielen vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni
a to v pripade, ak bude zachovany ucel dodania liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni.

Verejnost’

C1. I bod 59. ( § 18 ods. 1 pism. aa) bod 5.) legislativneho navrhu

IBod 59. Navrhované znenie (§ 18 ods. 1 pism. aa) bod 5. navrhujeme doplnit’ nasledovne
(podciarknuty text): ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov vyluéne
na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na poskytovanie LS vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej
lekarni; drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu huméannych liekov nesmie dodat” humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistriblciu
humannych liekov a moze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej podl'a
prvého bodu, ak tento lick nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribciu humannych liekov a

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
verjenosti spocivajucou v pravnej neistote,
ak drzitel povolenia na velkodistribuciu
liekov je zaroven v postaveni vyrobcu,
drzitela registracie, splnomocneného
zastupcu vyrobcu alebo drzitela registracie
alebo subezného dovozcu lieku. Ministerstvo
iz tohto dovodu navrhovanu upravu doplituje
o Specifikaciu v zmysle ktorej, sa vyrobca,

neslo o spatny predaj alebo vratenie podla odseku 18; to neplati pre humanny liek, vo vzt'ahu ku CA drzitel registrdacie, splnomocneny zdstupca
ktorému je drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov zaroven aj drzitelom povolenia vyrobcu alebo drzitela registracie alebo
na vyrobu humanneho lieku, drzitel'om registracie humanneho lieku, alebo ich splnomocnenym ubezny dovozca, ktori su zarovern
zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitel'om povolenia na subezny dovoz humanneho lieku, a velkodistributorom, povazuju pre ucely
sucasne pri doddvani tohto humanneho lieku vystupuje ako drzitel’ povolenia na vyrobu tohto novozavadzanych pravidiel za osoby
humanneho lieku, drzitel’ registracie tohto humanneho lieku, ich splnomocneny zéstupca v Vv postaveni vyrobcu, drZitela registrdcie,
Slovenskej republike, alebo v pozicii dodavatel'a huméanneho lieku, ktory uskutocnil sibezny dovoz isplnomocneného zastupcu vyrobcu alebo
tohto humanneho lieku. drzitela registrdcie alebo dovozcu a nie za
velkodistributora.
Verejnost’ [CL. I bod 59. ( § 18 ods. 1 pism. aa) bod 5.) legislativneho navrhu CA Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou

INavrh na upravu zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a

verejnosti spocivajucou v pravnej neistote,
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doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré
zakony predkladany ADL: Navrhované znenie (§ 18 ods. 1 pism. aa) bod 5. navrhujeme doplnit
nasledovne (podc¢iarknuty text): ,,5. inému drzitelovi povolenia na velkodistribuciu humannych
liekov vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na poskytovanie LS vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekarni; drzitel' povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nesmie dodat’
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov a méze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej podl'a prvého bodu, ak tento liek nadobudol od drzitel’a povolenia na vel'kodistriblciu
humannych lickov a neslo o spétny predaj alebo vratenie podl'a odseku 18; to neplati pre humanny
lick, vo vztahu ku ktorému je drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov zaroven aj
drzitelom povolenia na vyrobu humanneho lieku, drzitel'om registracie humanneho lieku, alebo ich
splnomocnenym zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitelom povolenia na subezny dovoz
lhumanneho lieku, a sucasne pri dodavani tohto humanneho lieku vystupuje ako drzitel’ povolenia na
vyrobu tohto humanneho lieku, drzitel’ registracie tohto humanneho lieku, ich splnomocneny
zastupca v Slovenskej republike, alebo v pozicii dodavatel'a humanneho lieku, ktory uskutocnil
subezny dovoz tohto humanneho lieku. Odévodnenie: Novelou navrhované znenie bodu 5 méze
sposobit’ aplikacné problémy v pripade, ak je drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, drzitelom
registracie lieku, ich splnomocnenym zastupcom v Slovenskej republike, alebo drzitel'om povolenia
na subezny dovoz lieku, zaroven drzitel'om povolenia na vel'kodistribuciu liekov. V takom pripade
by bolo sporné, ¢i velkodistributor liekov, ktory nadobudol kategorizovany liek od takéhoto
subjektu v dvojakom postaveni, moze tento kategorizovany liek dodat’ d’al§iemu velkodistributorovi
v ramci redistriblcie, ktora sa bezne medzi vel'kodistribitormi deje, ak vyrobca dodava lieky len
jednému, alebo len niekol’kym velkodistribtitorom. Navrhujeme upravu novelizovaného znenia tak,
ze poruSenie povinnosti v bode 5. sa bude vzdy posudzovat’ podl'a toho, v akej pozicii prvotny
dodavatel’ lickov vystupuje, ¢i ako velkodistributor (porusenie povinnosti), alebo v inom postaveni
(neporusenie povinnosti).

ak drzitel povolenia na velkodistribuciu
liekov je zaroven v postaveni vyrobcu,
drzitela registracie, splnomocneného
zastupcu vyrobcu alebo drzitela registracie
alebo subezného dovozcu lieku. Ministerstvo
iz tohto dovodu navrhovanu upravu dopliiuje
o Specifikaciu v zmysle ktorej, sa vyrobca,
drzitel registrdcie, splnomocneny zdstupca
vyrobcu alebo drzitel'a registracie alebo
subezny dovozca, ktori su zaroven
velkodistributorom, povazuju pre ucely
novozavadzanych pravidiel za osoby

v postaveni vyrobcu, drzitela registrdcie,
;plnomocneného zastupcu vyrobcu alebo
drzitela registrdcie alebo dovozcu a nie za
velkodistributora.

Verejnost’

C1. I bod 59-§ 18 ods. 1 pism. aa)

INavrhujeme zo zdkona § 18 ods. 1 pism. aa) vypustit’ navrhovani zmenu ustanovenia § 18 ods. 1
pism. aa) v plnom rozsahu a ponechat’ v pévodnom zneni: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni; drzitel’
povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribaciu humannych liekov a méze
ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla prvého bodu, ak
tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na vel’kodistribiciu humannych liekov a neslo o spétny
predaj alebo vratenie podla odseku 18, eventualne navrhujeme doplnit’ resp. $pecifikovat’ zmenu
zékona § 18 ods. 1 pism. aa) nasledujucim spésobom: ,,5. inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribticiu huméannych liekov vyluéne na priame dodanie drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni; drzitel
povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov nesmie dodat’ humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov inému drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov a méze
ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a prvého bodu, ak
tento liek nadobudol od drzitel'a povolenia na vel'kodistribiciu huméannych liekov a neslo o spétny

redaj alebo vratenie podl'a odseku 18, za poruSenie tejto povinnosti sa nepovazuje dodanie

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
verejnosti, pretoze uskutocnenie ndpravy
prislusnych ustanoveni v zmysle ich navrhu
by nebol dosiahnuty ciel’ novozavadzanych
povinnosti pre drZitelov povoleni na
vel'kodistribuciu liekov.
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humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov drzitel'om povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych
liekov v pripade, ak bude zachovany ti¢el dodania liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo v nemocni¢nej lekarni,” Odévodnenie: V
IDovodovej sprave — vSeobecna Cast’ k predmetnej novele zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov (d’alej aj len ,,zdkon o
lickoch®) je uvedené: ,,Predmetom navrhu su aj d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu
humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich
dostupnosti pre pacientov v Slovenskej republike.* Podl'a uvedenej Dévodovej spravy k
novelizaénému bodu 59 navrhu zédkona o liekoch tak navrhovana pravna Gprava ma predstavovat’
d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu
kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v Slovenskej
republike. Mame za to, ze navrhovana zmena § 18 ods. 1 pism. aa) je priamom rozpore s tvrdeniami
uvedenymi v uvedenej Dovodovej sprave, nakol’ko tato zmena nielen nezabezpeluje lepSiu
dostupnost’ lieckov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej
republike, ale prave naopak, vyrazne prispieva k zhorSeniu dostupnosti liekov zaradenych do
zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike narusenim priameho
legalneho dodéavatel'ského retazca fungujuceho v zmysle zdkona o liekoch v Slovenskej republike,
aj s prihliadnutim na hlavny ucel zmeny tohto ustanovenia § 18 ods. 1 pism. aa), ktorym je
zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov.
Rozumieme navrhu ministerstva aj ciel'u navrhovanej pravnej upravy (zabranenie reexportu lickov),
avsak nerozumieme dovodom, pre ktoré ministerstvo navrhuje obmedzenie dodavania humanneho
licku zaradeného v zozname kategorizovanych lickov v kone¢nom désledku len medzi dvomi
drziteI'mi povolenia na velkodistribiiciu humannych lickov. Z aplikaénej praxe legalneho
dodavatel'ského retazca fungujuceho nielen v Slovenskej republike, ale aj inych ¢lenskych Statoch
[Eur6pskej unie je zrejmé, Ze sucast’ou tohto retazca je viacero subjektov, a to predovsetkym
zakonom definované subjekty ako st vyrobca humanneho lieku, drzitel’ registracie humanneho lieku
a tiez drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov. Sti¢astou tohto legalneho
dodavatel'ského retazca st vsak aj tzv. ,,dodavatelia®, ktori st drzite'mi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov a ktori na tomto retazci participuji casto len ako vyhradni
dodavatelia urcitej skupiny liekov pre drzitel'ov registracie humanneho lieku, ktorymi su v praxi
Casto len napr. advokatske kancelarie alebo iné obdobné subjekty neuskutocénujice iné
zaobchadzanie s lickmi v zmysle zakona o lieckoch. Dodavanie tychto lickov na trh je tak asto
uskutoénované prostrednictvom tychto tzv. vyhradnych dodavatel'ov ako drzitel'ov povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov, ktori vSak v praxi neuskuto¢iuji priame dodavanie liekov
drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
memocnicnej lekarni, ale len doddvanie liekov drzitelom povolenia na vel’kodistribuciu humannych
lickov. Zaroven v praxi existuje mnozstvo zlozitych obchodnopravnych vztahov tykajucich sa
exkluzivity a vyhradného dodavania medzi drzitel'mi povolenia na velkodistribuciu humannych
lickov a drziteI'mi registracie humannych liekov, spolu s drziteI'mi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti (logicky vzniknuté obchodnopravne vztahy vyplyvajuce z Gcelu
vykonavania predovsetkym podnikatel'skej ¢innosti tychto subjektov), ktorych vysledkom moze byt
skutocnost’, ze za ic¢elom dodania lieku drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti doda drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu liekov liek, s ktorym bolo zaobchddzané v
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zmysle zakona liekoch viacerymi drziteI'mi povolenia na vel’kodistribuciu liekov. NaruSenim vyssie
uvedeného legalneho dodavatel'ského retazca tak bude zhorsena dostupnost’ lickov pre pacientov v
Slovenskej republike, nakol'ko tieto obchodnopravne vztahy nie je mozné zmenit’, nakol'ko st
etablované nielen na tirovni subjektov fungujucich v Slovenskej republike. Navrhovanym
ustanovenim by tak bola zhorSend dostupnost’ liekov pre pacientov v Slovenskej republike
zhorSenim dostupnosti liekov pre drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.
Zaroven je potrebné uviest, ze navrhovana pravna uprava vytvara podmienky pre monopolizaciu
zaobchadzania s liekmi z pohl'adu drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu humannych liekov
zvyhodiiujucu niektorych drzitelov povolenia na velkodistribuciu humannych lickov, ktord moze
mat’ za nasledok likvidaciu niektorych slovenskych ako aj zahrani¢nych drzitel'ov povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov, zanik konkurenéného prostredia a zniZenie dostupnosti a
mnozstva liekov (najmé dostupnosti niektorych Specifickych liekov) v dodavatel'skom retazci na
uzemi Slovenskej republiky. S ohl'adom na navrhovanu legislativnu zmenu tak navrhujeme vypustit’
navrhované znenie § 18 ods. 1 pism. aa) resp. ponechat’ ho v pévodnom zneni zakona o liekoch,
eventualne doplnit’ a Specifikovat, kedy je drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov
opravneny dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov inému drzitelovi
povolenia na velkodistribiciu humannych liekov nielen vylu¢ne na priame dodanie drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni
a to v pripade, ak bude zachovany ti¢el dodania liekov drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo v nemocniénej lekarni.

Verejnost’

CL. I bod 60.( § 18 ods. 1 pism. ai) legislativneho navrhu

INavrh na upravu zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré
zakony predkladany ADL: Navrhované znenie pism. ai) dopliianého do § 18 ods. 1 navrhujeme
upravit’ nasledovne (podc¢iarknuty text): (1) Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu lickov je povinny
ai) uchovavat’ v priestoroch na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba
licky, ktoré (nadobudol) obstaral ako drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov alebo lieky,
ktorych vlastnikom je ich drzitel registracie a lieky obstarané zdravotnymi poistoviiami alebo
ministerstvom, alebo lieky, ktoré¢ obstaral podl'a osobitného predpisu xx), pricom drzitel’ povolenia
na vel'kodistribuciu humannych liekov nesmie dodat” humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov obstarany podla osobitného predpisu xx) inému drzitel'ovi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov a m6ze ho dodat’ iba drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti. xx) §151m ods. 4 Zakona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik; Zakon €.
7/2005 Z. z. Zakon o konkurze a reStrukturalizacii a o zmene a doplneni niektorych zakonov; § 476
a nasl. Zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik Odévodnenie: Navrhované znenie ustanovenia
§-u 18 ods. 1 pism. ai) upravuje povinnost drzitel'a povolenia na vel’kodistribuciu liekov uchovavat
v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba lieky, ktoré
(nadobudol) obstaral ako drzitel’ povolenia na velkodistribtciu liekov, alebo lieky, ktorych
vlastnikom je ich drzitel registracie a lieky obstarané zdravotnymi poistoviiami alebo
ministerstvom. V pripade takto stanovenej zakonnej povinnosti by drzitel’ povolenia na
velkodistribuciu liekov zrejme porusoval povinnost’ uchovavania liekov vo svojich priestoroch, na
ktoré ma vydané povolenie, ak by realizoval vykon zalozného prava podl'a § 151a a nasl.
Obcianskeho zakonnika a z tohto dovodu by mu zéloZca vydal lieky ako predmet zalohu plniac si

zakonnll povinnost normovanu v § 151m ods. 4 Ob¢ianskeho zakonnika. Lieky st sposobilym

Winisterstvo sa ciastocne stotoznilo

e je nevyhnutné a opodstatnené nadalej

ls pripomienkou asocidcie, pretoze ma za to,

umoznit vykon zdlozného prava a konkurzu.
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predmetom zalozného prava podla § 151d Obcianskeho zakonnika, a drzitelia povolenia na
velkodistribuciu liekov bezne uzatvaraji s poskytovatel'mi lekarenskej starostlivosti zalozné
zmluvy, ktorych predmetom su lieky (zésoby liekov) a v pripade insolventnosti dlznika realizuju
vykon zalozného prava k zasobam (liekom), priCom v ramci tejto realizacie vykonu zalozného prava
uchovavajl vo svojich priestoroch, na ktoré maju vydané povolenie na vel’kodistribuciu liekov,
lieky postihnuté vykonom zalozného prava, a to do Casu ich predaja tretej osobe opravnene;j
zaobchadzat’ s liekmi. Podla § 151m ods. 4 Obcianskeho zdkonnika, ZaloZca je povinny strpiet’
vykon zalozného prava a je povinny poskytnut’ zdloznému veritel'ovi su¢innost’ potrebnt na vykon
zalozného prava. Najmi je povinny vydat’ zaloznému veritel'ovi zaloh a doklady potrebné na
prevzatie, prevod a uzivanie zalohu a poskytnut’ akukol'vek int sti¢innost’ ur¢enti v zmluve o
zriadeni zalozného prava. Rovnakl povinnost’ ma aj tretia osoba, ktora ma zaloh alebo doklady
potrebné na prevzatie, prevod a uzivanie zalohu u seba. Rovnako by tito povinnost’ velkodistributor
lickov zrejme porusoval, ak by nadobudol lieky v konkurze pri speniazovani konkurznej podstaty
upadcu, ktory je subjektom opravnenym zaobchadzat’ s lickmi podl'a zakona o liekoch a
zdravotnickych pomockach. Vystava teda otazka, ¢i nadobudnutie lieckov v ramci vykonu zalozného
prava a v konkurze, alebo aj na zéklade zmluvy o predaji podniku podla § 476 a nasl. Obchodného
zékonnika alebo z titulu zabezpecovacieho prevodu prava podla § 553 Obcianskeho zédkonnika, je
povazované za nadobudnutie liekov, ktoré vel'kodistributor liekov nadobudol ako drzitel’ povolenia
na vel'kodistribuciu liekov, resp. ¢i je Obc¢iansky zdkonnik, Zakon o konkurze a reStrukturalizacii a
Obchodny zakonnik nadradenou pravnou upravou nad zakonnymi obmedzeniami v zakone o
lickoch a zdravotnickych pomockach tykajucimi sa uchovavania liekov. Za vhodné navrhujeme
pravnu Upravu novo vkladaného pism. ai) v § 18 ods. 1 precizovat’, aby nedoslo schvalenim novely
k poskodeniu veritel'ov — vel’kodistributorov liekov pri ochrane ich pohl'adavok zabezpecenych
zakonnym spdsobom, a aby neboli ukrateny v konkurzoch pri uspokojovani svojich
zabezpecovanych pohladavok.

Verejnost’

CL. I bod 60-§ 18 ods. 1 pism. ah) a7 ak)

INavrhujeme zo zakona (§ 18 ods. 1) vypustit’ doplnenie ustanovenia § 18 ods. 1 o pism. ah) az ak)
,ah) uchovavat az do jeho dodania humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
alebo liek zaradeny v zozname liekov s uradne uréenou cenou v priestoroch, na ktoré mu ako na
miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie, ai) uchovavat’ v priestoroch na ktoré mu ako na
miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba lieky, ktoré (nadobudol) obstaral ako drzitel’
povolenia na velkodistribticiu liekov alebo lieky, ktorych vlastnikom je ich drzitel’ registracie a
licky obstarané zdravotnymi poistoviiami alebo ministerstvom, ak) spristupnit’ organom $tatne;j
spravy na useku humannej farmacie na poziadanie doklady o nadobudnuti a dodani humannych
lickov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a humannych liekov zaradenych v zozname
lickov s Giradne ur¢enou cenou tak, aby organ $tatnej spravy na tseku humannej farmacie mohol
ucinne skontrolovat’ spravnost’ nadobudnutia a dodania tychto liekov; na poziadanie spristupnit’
organom Statnej spravy na useku humannej farmacie vSetky doklady o nadobudnuti, obstarani a o
dodani tychto liekov a sucasne umoznit’ kontrolu skladovych zasob, udaje o poctoch vsetkych
nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi* eventualne navrhujeme doplnit’ resp.
Specifikovat’ zmenu § 18 ods. 1 pism. ah) az ak) nasledujiicim spésobom: ,,ah) uchovavat’ az do jeho
dodania humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v zozname
lickov s tiradne uréenou cenou v priestoroch, na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo

vydané povolenie, alebo v priestoroch, v ktorych je opravneny uchovavat az do jeho dodania

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
verejnosti, pretoze uskutocnenie ndpravy
prislusnych ustanoveni v zmysle ich navrhu
by nebol dosiahnuty ciel’ novozavadzanych
povinnosti pre drzitelov povoleni na
vel'kodistribuciu liekov.
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humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s
uradne ur¢enou na zaklade zmluvného vztahu s drzitel'om povolenia na velkodistribuciu liekov ai)
uchovavat’ v priestoroch na ktoré mu ako na miesto vykonu ¢innosti bolo vydané povolenie iba
lieky, ktoré (nadobudol) obstaral ako drzitel’ povolenia na velkodistribtciu liekov alebo lieky,
[ktorych vlastnikom je ich drzitel’ registracie alebo ktorych vlastnikom je iny drzitel’ povolenia na
vel'kodistribuciu liekov a to na zédklade zmluvného vzt'ahu s drzitelom povolenia na
vel'kodistribuciu liekov a lieky obstarané zdravotnymi poistoviiami alebo ministerstvom, ak)
spristupnit’ orgdnom $tatnej spravy na tiseku humannej farmacie na poziadanie doklady o
nadobudnuti a dodani humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a
humannych liekov zaradenych v zozname liekov s tiradne uréenou cenou tak, aby organ $tatne;j
spravy na useku humannej farmacie mohol ¢inne skontrolovat’ spravnost’ nadobudnutia a dodania
tychto liekov; na poziadanie spristupnit’ orgdnom statnej spravy na tseku humannej farmacie vsetky
doklady o nadobudnuti, obstarani a o dodani tychto lickov a sti¢asne umoznit’ kontrolu skladovych
zasob, udaje o poctoch vsetkych nadobudnutych a dodanych liekov v kontrolovanom obdobi a
umoznit’ kontrolu existencie zmluvného vztahu, na zéklade ktorého st liecky uchovavané na mieste
vykonu ¢innosti drzitel'a povolenia na velkodistribuciu humannych liekov. Odévodnenie: V
IDovodovej sprave — osobitna Cast’ k predmetnej novele zdkona o liekoch je uvedené: ,,Drzitelom
povolenia na velkodistribticiu liekov sa ukladaju nové povinnosti, ktorych cielom je zabranit’
reexportu liekov. Ide o zabranenie uchovavania kategorizovanych liekov v skladovych priestoroch
drzitel'a povolenia na vel’kodistribuciu liekov, pretoze je vysoké podozrenie, Ze takto uchovavané
licky st zneuzité na reexport. MZ SR zastava nazor, Ze lieky ur¢ené na vydaj pacientovi, maju byt
uchovavané vo verejnej lekarni a nie vo velkodistribué¢nom sklade, ktory nie je opravneny vydavat’
pacientom lieky. Ustanovuje sa aj povinnost’ predkladat’ na poziadanie organom $tatnej spravy
doklady stvisiace s nadobudnutim a s dodanim lieku. MZ SR tymto navrhom reaguje na praktiky,
ktoré uplatiujt drzitelia povolenia na velkodistribiiciu humannych liekov pri kontrolach
vykonavanymi organmi Statnej spravy.“ Vzhl'adom na dévody uvedené v prechadzajucom bode
mame zo to, navrhovanym ustanovenim by bola zhorSena dostupnost’ lieckov zaradenych do
zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike narusenim priameho
legalneho dodavatel'ského retazca fungujiceho v zmysle zdkona o liekoch v Slovenskej republike,
aj s prihliadnutim na hlavny ucel doplnenia tohto ustanovenia § 18 ods. 1 pism. ah) az ak), ktorym je
zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov. Z
aplikacnej praxe je zrejmé, ze v Slovenskej republike existuje mnozstvo subjektov, ktoré su
drziteI'mi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a ktori uskutoéiuju vel’kodistriblciu
vylucne Specifickych liekov v minimalnych mnozstvach potrebnych pre Slovensku republiku, pre
uskutoénenie ktorych vyuzivaju existujice skladové priestory inych drzitel'ov povolenia na
vel'kodistribciu humannych liekov, na ktoré im bolo vydané povolenie a to na zaklade zmluvného
vzt'ahu, nakol'’ko prave z tohto dévodu je pre nich netielné mat’ miesto vlastné vykonu ¢innosti, na
ktoré je vydané osobitné povolenie. Navrhovana legislativna zmena moze mat’ za nasledok, ze tito
drzitelia povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov nebudu dodavat’ tieto lieky na trh v
Slovenskej republike, ked’Ze to pre minimalne mnozstvo dodanych liekov vzhl'adom na slovensky
trh bude neticelné a v rozpore s ich obchodnou politikou. V kone¢nom dosledku tak moze nastat’
situdcia, Ze tak touto navrhovanou legislativnou zmenou bude zhorsena dostupnost’ niektorych
liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike. S
ohl'adom na navrhovanu legislativnu zmenu tak navrhujeme vypustit’ navrhované znenie § 18 ods. 1
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pism. ah) az ak), najma ai), eventualne ho doplnit’ a $pecifikovat’, v akych d’alsich priestoroch je
imozné uchovavat lieky drzitelom povolenia na velkodistribuciu huméannych liekov.

Verejnost’

k § 13 ods. 11, nie je uvedené v novele

INavrhujeme zmenu textu za slovami "prispevku na obcerstvenie" a to nasledovne: "...prispevku na
obcerstvenie vo vyske 100% stravného poskytovaného podla osobitného prispevku a preukdzanych
nakladov na cestovné. Odovodnenie: navrhujeme poskytovat’ darcovi krvi plna hodnotu stravného s
ohl'adom na kvalitu, vyzivovi hodnotu jedla po odbere krvi a moznost’ slobodného vyberu
stravovacieho zariadenia. Darca krvi tak nebude limitovany stravovanim v zariadeniach rychleho
obCerstvenia. Nizka hodnota stravného neodraza aktudlnu priemernti hodnotu jedného teplého jedla,
resp. obeda.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
novely zakona.

VSZP  |Pripomienka k ¢lanku I bodu 140 (§ 119 ods. 5)
IPripomienka k ¢lanku I bodu 140 (§ 119 ods. 5) Ziadame ponechat’ moznost’ (resp. zaviest’ - .. . .
. N . . T s 1 g1 . . , A . \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
povinnost’) pri generickej preskripcii uvadzat’ aj kod lieku, ak ide o liek, ktorého ihrada podlieha S ; ..
. Y , L, . M . s . NN zdravotnej poistovne, pretoze povazuje za
predchadzajicemu sthlasu zdravotnej poistovne. Zaroven navrhujeme ponechat moznost’ uviest . , ,

. I N , , N s , . opodstatnenu, nakolko na zaklade
kod predpisaného licku v odévodnenych pripadoch. Odévodnenie: Suhlas s tthradou zdravotnej , . . .

- . . , . . , . e vznesenych pripomienok inych
poistovne je vydavany nielen pre konkrétneho poistenca, ale aj pre konkrétny liek, o ktory ziadal . : o ; .
RN : L . L Coer s , S, . pripomienkujucich subjektov stanovilo
indikujuci lekar v zasielanej Ziadosti. Plnenie informacii a idajov o sthlase na elektronicky predpis . L . L.

VIR , y , L A . , podmienky preskripcie registrovanych liekov
(preskripEny zaznam) sa vykonava vzdy na zaklade predpisaného kodu lieku. V niektorych , , T

. L . . . . , D s nad ramec suhrnu charakteristickych
pripadoch sa stava, ze nie su vSetky lieky v danej ATC registrované na rovnaky rozsah indikacii— ;s s .

, . .. . , . . .., oy 1 viastnosti liekov, nakol'ko ich bezpecnost
priklad generikum nie je registrované na vsetky indikacie ako original (LO1XE06 Dasatinib liek L dcinnost nebola pre takéto pousitie
SPRYCEL versus Dasatinib Krka, LO1XEO01 Imatinib GLIVEC versus Imatinib Sandoz). RieSenie e ol p pouziine

. L . e s , . oficidalne posudena a potvrdena prislusnou
cez zékaz vydaja ndhrady — v elektronickom svete cez zakazané liecky moze byt’ pre predpisujuceho .
. . > . , . . C e . i autoritou.
lekara pracné, nakol'’ko do zakazanych lickov by musel uviest’ vSetky existujuce a kategorizované
generika, aby zabezpecil, ze bude vydany original
VSZP \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
Pripomienka ¢lanku I k bodu 139 (§ 119 ods. 12 pism. a)),k bodu 158 (§ 121a ods.1)k bodu 191 zdravotnej poistovne, pretoze povazuje za
(§ 138 ods. 20 pism. b) bod 1) opodstatnenu, nakolko na zdklade
Pripomienka ¢lanku I k bodu 139 (§ 119 ods. 12 pism. a)),k bodu 158 (§ 121a ods.1)k bodu 191 (§ vznesenych pripomienok inych
138 ods. 20 pism. b) bod 1) Nesuhlasime s vypustenim poziadavky (bod 139, 158,194), podl'a ktorej pripomienkujicich subjektov stanovilo
lekar musi predpisovat’ humanne lieky v stlade s SPC. Navrhujeme ponechat’ sicasne platny stav. podmienky preskripcie registrovanych liekov
(Odovodnenie: Suvis s navrhovanou zmenou § 46 ods. 3. Navrhovand zmena znemozni kontrolu nad ramec suhrnu charakteristickych
zdravotnych poist'ovni vykonavanu v zmysle § 9 zakona ¢. 581/2004 Z.z., ktora je zamerana na viastnosti liekov, nakolko ich bezpecnost
ucelnost’ efektivnost’ a hospodarnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a ucinnost nebola pre takéto pouzitie
rozsah a kvalitu poskytovania zdravotnej starostlivosti, ktorej predmetom je na preskripcia. oficialne posiidend a potvrdend prislusnou
autoritou.
VSZPpP \Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou,

Pripomienka k ¢lanku I bodu 141 (§ 119 odsek 7)

IPripomienka k ¢lanku I bodu 141 (§ 119 odsek 7) Nesthlasime s navrhovanou pravnou upravou.
INavrhujeme ponechat’ aktualne platnil pravnu tpravu Odovodnenie: Vydaj ndhradného huméanneho
lieku je pouzivany nielen pri generickej preskripcii, ale aj v inych referenénych podskupinach a
skupinach bez povinnej generickej preskripcie, ak je naplneny odsek 7. (napriklad zdmena vel'kosti
balenia 90 tbl za 3x 30 tbl a pod). Cielom a zmyslom vydaja ndhradného lieku ma byt efektivne a
hospodarne nakladanie ako s verejnymi finanénymi zdrojmi (thrada zdravotnej poistovne), tak aj
maximalna elimindcia doplatku na strane poistenca

pretoze sa v celom rozsahu stotoznilo
argumentaciou AIFP, SLK, SSVPL, VSZP,
INROZPvSR. Ministerstvo po preskumani
vsetkych vznesenych pripomienok dospelo
k zaveru, Ze pre tuto legislativnu zmenu je
nevyhnutné uskutocnit’ modifikaciu dalsich
dotknutych institutov, ktora si vyzaduje

odbornu diskusiu so vsetkymi dotknutymi
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subjektmi. Nakol'ko ministerstvo upustilo od
zmien generickej preskripcie liekov nie je
nadalej opodstatnena v suvislosti s nimi
zavadzand zmena definicie nahradného
lieku.

VSZP

Pripomienka k ¢lanku I bodu 147 (§ 119 ods. 23)

IPripomienka k ¢lanku I bodu 147 (§ 119 ods. 23) Navrhujeme doplnit’ do odseku aj dietetické
potraviny nasledovne. Navrhujeme za slova ,,a ide o humanny liek alebo zdravotnicku pomocku*
vlozit’ slova ,,alebo dieteticku potravinu®. Navrhujeme za slova ,,okrem humanneho lieku alebo
zdravotnickej pomocky* vlozit’ slova ,,alebo dietetickej potraviny®. Odévodnenie Predpis Repetatur
(opakovany) ma platit’ v novej poistovni prepoisteného poistenca aj ak islo o predpis dieteticke;j
potraviny

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a v jej zmysle
uskutocnilo upravu prislusného ustanovenia.

VSZP

Pripomienka k ¢lanku I bodu 153 (§121 ods. 6)
Pripomienka k ¢lanku I bodu 153 (§121 ods. 6) Nesuhlasime s navrhovanou pravnou tpravou.
INavrhujeme ponechat’ aktualne platni pravnu upravu. Odévodnenie: Uvedeny bod §121 ods. 6 je v
rozpore s znenim v § 120 odsek 3 a. V § 120 odsek 3 a) tvrdime, Ze osoba opravnena vydavat’ lieky
lick nevyda, ak nie je predpisany podl'a odseku 1 okrem ,,ddlezitych liekov* s prihliadnutim na
nalichavost’ podania humanneho lieku pacientovi, ak ide o bezprostredné ohrozenie zivota alebo
hrozi zdvazné zhorSenie jeho zdravotného stavu a v §121 ods. 6 zavedieme, Ze poist'oviia
nedodrzanie podl'a § 120 odsek 2, ktory odkazuje priamo na spravnost’ vyplnenia predpisu podla
odseku 1, uplatiiuje ndhradu plnenia voci predpisujucemu lekarovi. Kedy bude zdravotna poistovia
uplatiiovat’ plnenie voci predpisujiicemu lekarovi, ak lekarnik nikdy okrem dolezitych lieckov nema
v zmysle odseku v § 120 odsek 3 vydat’ ani nevyda liek na necitatelnom lekarskom predpise? Ako
mdze lekarnik zodpovedat’ za spravny vydaj necitatelného predpisu? Ak predpis nevie preéitat, ako
mdze mat’ istotu, Ze vydava spravny liek? V pripade, Ze sa nepodari spojit’ s predpisujucim lekarom,
pre objasnenie a uistenie o predmete preskripcie ma mat’ lekarnik pravo takyto vydaj licku
odmietnut’. Toho ¢asu vznika 80% preskripcii elektronicky, eZdravie ma snahu a ciel’
iminimalizovat’ vznik neuplnych preskripcii v maximalne moznej miere zavadzanim kontrol priamo
ri vzniku predpisov.

\Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne, pretoze povazuje za
nevyhnutné odstranenie vzniknutej
diskrepancie medzi povinnostami

a zodpovednostou vydaja licku.

VSZP

Pripomienka k ¢lanku I bodu 157 k § 121 odsek 13

INavrhujeme v § 121 v odseku 13 vypustit’ slovné spojenie ,, s vynimkou humanneho lieku s
obsahom omamnej a psychotropnej latky II. skupiny* Odovodnenie: Osoba opravnena vydavat
licky ma mat’ moznost’ vytvorit’ rezervaciu pre ucely objednania aj pre liek s obsahom s obsahom
omamnej a psychotropnej latky II. skupiny.

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne, pretoze ju nie je mozné
iz technickych dovodov zrealizovat.

VSZP

Pripomienka k ¢lanku I bodu 157 k § 121 odsek odsek 16

IPripomienka k ¢lanku I bodu 157 k § 121 odsek odsek 16 Navrhujeme doplnit’ v prvej vete za slova
,,v rovnakej podskupine a triede ako* doplnit slovo ,,predpisana“ (zdravotnicka pomocka)
(Odbdvodnenie: Z aktudlnej formulacie nevyplyva jednoznacne s akou pomockou ma mat’ nadhradna
pomocka rovnaka podskupinu a triedu.

\Ministerstvo sa stotoznilo s legislativno-
technickou pripomienkou a v jej zmysle
uskutocnilo upravu prislusného ustanovenia.

VSZP

Pripomienka k ¢lanku I bodu 79 (§ 46 ods.3)

IPripomienka k ¢lanku I bodu 79 (§ 46 ods.3) Zasadne nesuhlasime so zruSenim povolovania
terapeutického pouzitia humanneho lieku na terapeuticka indikéciu, ktoré nie je uvedena v
rozhodnuti o registracii lieku (v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku, d’alej len SPC), ktorym

sa sucasne rusi povinnost lekéra predpisovat’ liek v stilade s SPC. Navrhujeme ponechat’ aktualne

\Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
dravotnej poistovne, pretoze povazuje za
opodstatnenu, nakolko na zdklade
vznesenych pripomienok inych

ripomienkujucich subjektov stanovilo
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platnd pravnu upravu. Pripadne zvazit presun kompetencie na SUKL alebo zaviest' systém na
hlasenie a evidenciu liekov pouzivanych v off label indikaciach. Od6évodnenie: Pouzivanie liekov v
sulade s SPC povazujeme za zasadné/zakladné pravidlo pre bezpecné a Gcelné zaobchadzanie s
liekmi. Indikacie registrované v SPC su zalozené na vysledkoch komplexného procesu klinického
skuSania, ktorym sa preukdzala ucinnost’ a bezpecnost’ lieku pre pacienta. ZruSenim zékladnej
povinnosti lekdra pouzivat’ liek v registrovanych indikaciach sa umozni, aby sa bez akejkol'vek
evidencie a kontroly §tatnych autorit (SUKL, MZSR) rozsirilo pouZivanie registrovanych liekov v
off label indikacidch, kde nie su dokazy o Gcinnosti a bezpecnosti. Zarovein vidime riziko
neefektivneho vynakladania verejnych zdrojov, lebo zdravotna poistoviia bude vo zvySenej miere
uhradzat’ lieky v neregistrovanych indikaciach, u ktorych nebola preukazana t¢innost’ a bezpecnost’
licku.

podmienky preskripcie registrovanych liekov
nad ramec suhrnu charakteristickych
viastnosti liekov, nakolko ich bezpecnost

a ucinnost nebola pre takéto pouzitie
oficialne posidend a potvrdend prislusnou
autoritou.

VSZPp \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
zdravotnej poistovne, pretoze povazuje za
opodstatnenu, nakolko na zdklade

Pripomienka k ¢lanku I bodu 90 (§ 73a) vznesenych pripomienok inych
IPripomienka k ¢lanku I bodu 90 (§ 73a) Nesuhlasime s navrhovanou pravnou Gpravou. Navrhujeme pripomienkujucich subjektov stanovilo
ponechat’ aktualne platnt pravnu pravu. Odévodnenie: Nadvézuje na § 46 ods. 3, z pdsobnosti podmienky preskripcie registrovanych liekov
ktorého sa vypusta pismeno a), podl'a ktorého MZSR povolovalo pouzitie registrovaného lieku na nad ramec suhrnu charakteristickych
neregistrovanu indikaciu (off label indikacia). viastnosti liekov, nakolko ich bezpecnost
a ucinnost nebola pre takéto pouzitie
oficialne posiidend a potvrdend prislusnou
autoritou.
VSZP |Pripomienka k ¢lanku I bodu 91 (§ 73a ods. 2)
Pripomienka k ¢lanku I bodu 91 (§ 73a ods. 2) Nesthlasime so zmenou ustanovenia, navrhujeme .. . . .
s . . . A . L. \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
ponechat’ aktudlne platni pravnu Gpravu. Oddvodnenie: Suvis s navrhovanou zmenou § 46 ods. 3. S . ..
. .y e . . . . e g e, , dravotnej poistovne, pretoze povazuje za
IPovolenia MZ SR na terapeutické pouzitie registrovaného lieku nad ramec indikacii uvedenych v . ) ,
. , L . s v s i . . opodstatnenu, nakolko na zdklade
SPC lieku st vydavané na zaklade podkladov, ktoré presli $irS§im odbornym posudzovanim a boli , ) . .
o - . o e s . . . S vznesenych pripomienok inych
schvalené medicinskymi autoritami. Slizia nielen pre informaciu o tom, na ktoré off label indikacie . : L ; .
. e .r L, . .. N A . pripomienkujucich subjektov stanovilo
sa lick v SR moze pouzivat, ale majui presah aj na zabezpecenie bezpecnosti lieCby pre pacienta. . L ; .
Y 1 " & P S podmienky preskripcie registrovanych liekov
IPovazujeme za ucelné, aby Statna autorita (SUKL alebo MZSR), minimalne z farmakovigilan¢nych , , T
A . , . . . . .o nad ramec suhrnu charakteristickych
dovodov, mala nad’alej prehl’ad resp. viedla evidenciu o liekoch, pouzivanych v off label ;s s N
ey e, . , ) . L o e e viastnosti liekov, nakol'ko ich bezpecnost
indikaciach. Navrhovanou pravnou Gpravou, podl'a ktorej lekar nie je viazany indikaciami L , , v
;. . oy , ) A , i a ucinnost nebola pre takéto pouzitie
uvedenymi v SPC lieku a teda méze sa bez akychkol'vek obmedzeni/kritérii rozhodovat’ o pouziti oficidlne postidend a potvrdend prislusnou
lhumanneho lieku v neregistrovanych indikaciach, hrozi tiez riziko neefektivneho vynakladania utori toup p P
verejnych zdrojov na off label intervencie, ktoré nemajt preukazant G¢innost’ a bezpecnost’ pre '
pacienta.
VSZP |Pripomienka nad ramec novely:
IPripomienka nad rdmec novely: Navrhujeme zakotvenie moznosti zdravotnej poistovne schvalit’ \Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou,
uhradu neregistrovaného lieku na zaklade povolenia, ktoré ministerstvo vydalo pre iny liek s pretoze je nad ramec legislativneho navrhu
rovnakou u¢innou latkou, cestou podania a liekovou formou Odovodnenie: Odstranenie novely zakona.
ladministrativnej zat'aze v odévodnenych pripadoch
UJDSR [Odoslané bez pripomienok
MZVEZ " . .
S\l; (Odoslané bez pripomienok
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MKSR |Odoslané bez pripomienok

NBS [Odoslané bez pripomienok

NBU [Odoslané bez pripomienok

MZPSR |Odoslané bez pripomienok

PMUSR [Odoslané bez pripomienok

GPSR |Odoslané bez pripomienok

Vysvetlivky Kk pouzitym skratkam v tabulke:
O - obycajna
Z — zasadna
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