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STANOVISKO

K navrhu ktorym sa meni a dopliia zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov je zaradeny ako bod 33 v
Ramcovom pléne legislativnych tloh vlady SR na VIIl. volebné obdobie — IV. $tvrtrok 2021

1. Popis navrhu

Cielom je implementovat nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/€U a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
navrhom zékona implementuje iba tie ustanovenia nariadenia (EU) 2017/746, ktoré st v kompetencii
Clenského $tatu. Predmetom navrhu su aj dalSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov
zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v
Slovenskej republike.

2. Stanovisko SOS
SOS nevyjadruje k predloZzenému ndvrhu Ziadne pripomienky.
3. Zavery a odporucania

SOS odporuca navrh zakona na dalSie legislativne konanie.
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