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Stanovisko k Zakonu, ktorym sa meni a dopifia zakon €. 3622011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a doplnajui niektoré zakony

VsSeobecne k navrhu:

Navrh zakona predklada Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, priCom najdoleZitejSim ciefom navrhu
zakona 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/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017) a Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11.
decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zru$eni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019).

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhom zakona implementuje iba tie ustanovenia nariadenia
(EU) 2017/746 a nariadenia (EU) 2019/6, ktoré st v kompetencii &lenského $tatu. Nariadenie (EU) 2017/746
umoznuje, aby ¢lenské taty EU zabezpegili aj etické preskimanie $tldie vykonu diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro. Vyznamnu Cast navrhu zakona tvori Cinnost etickej komisie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pre klinické skusanie liekov, zdravotnickych pomécok a pre Studie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro.

Navrhuje sa, aby, ak eticka komisia nesuhlasi s povolenim klinického skuSania lieku, zdravotnickej pomocky
alebo Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro, Slovenska republika predmetny posudzovany
biomedicinsky vyskum nepovolila. Etickej komisii pre klinické skuSanie liekov, zdravotnickych pomécok a pre
$tudie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro sa dava aj pravomoc v spolupraci so Statnym
ustavom pre kontrolu lie€iv v Bratislave vykonavat dohlad nad povolenym klinickym skusanim lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo povolenou $tidiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na Uzemi Slovenskej
republiky.

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. Ucinnost
zakona sa navrhuje v sulade s lehotou na implementéciu nariadeni (EU).

Néavrh bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v drioch od 13. augusta 2021 do 3. septembra
2021. Akceptované pripomienky boli do néavrhu zapracované. Navrh sa predklada na rokovanie s rozporom s
Asociaciou zamestnavatel'skych zvazov a zdruZeni SR.

Stanovisko AZZZ SR :

1. Na zaklade zaverov rozporového konania na Urovni Ministerstva zdravotnictva SR Ziadame vypustit' §
138 ods. 30 navrhu zékona.

Odbvodnenie:

Ministerstvo na zaklade pripomienok vznesenych ANS a AZZZ vramci medzirezortného pripomienkového
konania upustilo od navrhovanej deliktualnej zodpovednosti drzitefa povolenia na vyvoz fudskej plazmy, ktora
bola navrhovana v ustanoveni § 138 ods. 30 zékona.



Poziadali sme predkladatela, aby na rokovanie HSR SR bol zaradeny material s korekine zapracovanymi
akceptovanymi pripomienkami vznesenymi v rdmci MPK, pri€om nam bolo odpovedané, Ze tato pripomienka bola
zo strany ministerstva akceptovana a taktiez zapracovana do vladneho materialu. Diskrepancia nastava vo
vztahu ku konsolidovanému zneniu, ktoré je odlisné od vladneho materidlu s tym, Ze vladny material je
smerodajny. Nakofko nedisponujeme findlnym znenim, Ziadame, aby tato diskrepancie medzi viadnym
materialom a konsolidovanym znenim zékona bola odstranena.

2. Pripomienka k élanku | bodu 91 k § 73a ods. 2 zakona ¢. 362.2011 Z. z. v spojeni s Cl. | bodom 79
k § 46 ods. 3 zékona €. 362.2011 Z. z.

Zasadne odmietame navrhovanu pravnu Gpravu uvedend v Cl. | bode 91 navrhu zakona, konkrétne k § 73a ods.
2 z&kona 362/2011 Z. z.

Odbvodnenie:

V navrhu zakona zakonodarca udeluje oSetrujucemu lekarovi pravomoc rozhodovat o terapeutickom pouziti
lieku. Doteraz takéto pouzitie bolo "non lege artis" a teda nepripustné. Bolo mozné takto podat liek, ale lekar
musel poZiadat ministerstvo zdravotnictva SR o schvalenie "terapeutického pouZitia pre jedného pacienta alebo
skupinu pacientov". Teda systémom vynimky, procedlry pre pouZitie neregistrovaného lieku. Dévodové sprava a
znenie navrhovanej pravnej Upravy je podfa ndzoru Union ZP v prikrom rozpore s principom posudzovania lieku v
ramci registracie a schvalovania lieku v kombinacii - uéinna latka, davka, indikacia a zohladnenim vSetkych
tychto aspektov.

Podla dévodovej spravy k navrhovanej pravnej Uprave, konkrétne k bodu 91 (§ 73a ods. 2) ... ,Na tuto skupinu
liekov sa nebude vyZadovat povolenie ministerstva, pretoZe liek je uz registrovany (podia § 46 ods. 1) a s
podavanim lieku st v SR skusenosti. ..." Pri pouZiti konkrétneho lieku na novli diagnézu nemézu byt logicky
Ziadne skusenosti, pricom liek nie je registrovany na iné ako uz zname diagndzy/indikacie. V takomto pripade
nebola overena Ucinnost ani bezpeénost lieku na inl indiké&ciu ako je uvedena v SPC. DoterajSia pravna Uprava
umozfiovala pouZitie akéhokolvek lieku, ale sU¢asne bolo takéto pouZitie lieku pod kontrolou Ministerstva
zdravotnictva SR.

3. Pripomienka k €lanku | bodu 140 (§ 119 ods. 5)

Ziadame ponechat moznost (resp. zaviest povinnost) pri generickej preskripcii uvadzat aj kod lieku, ak ide o liek,
ktorého uhrada podlieha predchadzajicemu suhlasu zdravotnej poistovne.

Zaroven navrhujeme ponechat’ moznost uviest kéd predpisaného lieku v odévodnenych pripadoch.

Odbvodnenie:

Suhlas s Uhradou zdravotnej poistovne je vydavany nielen pre konkrétneho poistenca, ale aj pre konkrétny liek,
o ktory Ziadal indikujuci lekar v zasielanej ziadosti. PInenie informacii a Udajov o sthlase na elektronicky predpis
(preskripCny zdznam) sa vykonava vzdy na zaklade predpisaného kodu lieku.

V niektorych pripadoch sa stava, Ze nie st v3etky lieky v danej ATC registrované na rovnaky rozsah indikécii—
priklad generikum nie je registrované na vSetky indikécie ako original (L01XEO06 Dasatinib liek SPRYCEL versus
Dasatinib Krka, LO1XEO1 Imatinib GLIVEC versus Imatinib Sandoz). RieSenie cez z&kaz vydaja nahrady —
v elektronickom svete cez zakazané lieky méze byt pre predpisujuceho lekara pracné, nakolko do zakazanych
liekov by musel uviest' vSetky existujuce a kategorizované generika, aby zabezpecil, ze bude vydany original

4. Pripomienka k €lanku | bodu 157 k § 121 odsek 13

Navrhujeme v § 121 v odseku 13 vypustit slovné spojenie , s vynimkou humanneho lieku s obsahom omamne;j
a psychotropnej latky II. skupiny*

Odbvodnenie:
Osoba opravnena vydavat lieky ma mat moznost vytvorit rezervaciu pre ucely objednania aj pre liek s obsahom
s obsahom omamnej a psychotropnej latky II. skupiny.



5. Pripomienka k ¢lanku | bodu 79 (§ 46 ods.3)

Zasadne nesuhlasime so zruSenim povolovania terapeutického pouZitia huménneho lieku na terapeutickl
indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii lieku (v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku, dale;
len SPC), ktorym sa sucCasne rudi povinnost lekara predpisovat liek v stlade s SPC. Navrhujeme ponechat
aktualne platnd pravnu Gpravu. Pripadne zvazit presun kompetencie na SUKL alebo zaviest systém na hlasenie
a evidenciu liekov pouzivanych v off label indikaciach.

Odbvodnenie:

Pouzivanie liekov v sulade s SPC povaZzujeme za zasadné/zékladné pravidlo pre bezpetné a ucelné
zaobchadzanie s liekmi. Indikacie registrované v SPC su zaloZzené na vysledkoch komplexného procesu
klinického skuSania, ktorym sa preukazala Ucinnost a bezpeénost lieku pre pacienta. ZruSenim zakladnej
povinnosti lekara pouZivat liek v registrovanych indikaciach sa umozni, aby sa bez akejkolvek evidencie a
kontroly §tatnych autorit (SUKL, MZSR) rozsirilo pouzivanie registrovanych liekov v off label indikaciach, kde nie
su dokazy o ucinnosti a bezpec€nosti. Zaroveri vidime riziko neefektivneho vynakladania verejnych zdrojov, lebo
zdravotna poistoviia bude vo zvySenej miere uhradzat lieky v neregistrovanych indik&ciach, u ktorych nebola
preukazana ucinnost a bezpec€nost lieku.

6. Pripomienka k ¢lanku | bodu 90 (§ 73a)
Nesuhlasime s navrhovanou pravnou Upravou. Navrhujeme ponechat’ aktualne platni pravnu Upravu.

Odovodnenie:
Nadvazuje na § 46 ods. 3, z pdsobnosti ktorého sa vypusta pismeno a), podla ktorého MZSR povolovalo
pouZitie registrovaného lieku na neregistrovanu indikéciu (off label indikacia).

7. Pripomienka k ¢lanku | bodu 91 (§ 73a ods. 2)
Nesuhlasime so zmenou ustanovenia, navrhujeme ponechat aktuéine platnu pravnu Upravu.

Odbvodnenie:

Suvis s navrhovanou zmenou § 46 ods. 3.

Povolenia MZ SR na terapeutické pouzitie registrovaného lieku nad ramec indikacii uvedenych v SPC lieku su
vydavané na zaklade podkladov, ktoré presli SirSim odbornym posudzovanim a boli schvalené medicinskymi
autoritami. Sluzia nielen pre informéaciu o tom, na ktoré off label indikacie sa liek v SR mdze pouzivat, ale maji
presah aj na zabezpegenie bezpeénosti lieéby pre pacienta. Povazujeme za Ggelné, aby $tatna autorita (SUKL
alebo MZSR), minimélne z farmakovigilanénych dévodov, mala nadalej prehlad resp. viedla evidenciu o liekoch,
pouzivanych v off label indikaciach.

Navrhovanou pravnou Upravou, podla ktorej lekar nie je viazany indikaciami uvedenymi v SPC lieku a teda méze
sa bez akychkolvek obmedzeni/kritérii rozhodovat o pouZziti humanneho lieku v neregistrovanych indikaciach,
hrozi tiez riziko neefektivneho vynakladania verejnych zdrojov na off label intervencie, ktoré nemaju preukazanu
ucinnost a bezpeénost pre pacienta.

8. Pripomienka ¢lanku | k bodu 139 (§ 119 ods. 12 pism. a)),k bodu 158 (§ 121a ods.1)k bodu 191 (§
138 ods. 20 pism. b) bod 1)

Nesuhlasime s vypustenim poziadavky (bod 139, 158,194), podla ktorej lekar musi predpisovat humanne lieky v
sulade s SPC. Navrhujeme ponechat si¢asne platny stav.

Odovodnenie:

Suvis s navrhovanou zmenou § 46 ods. 3. Navrhovand zmena znemozni kontrolu zdravotnych poistovni
vykonavanu v zmysle § 9 zékona €. 581/2004 Z.z., ktora je zamerana na Ucelnost efektivnost a hospodarnost
vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia, rozsah akvalitu poskytovania zdravotnej
starostlivosti, ktorej predmetom je na preskripcia.



9. Pripomienka nad ramec novely:

Navrhujeme zakotvenie moznosti zdravotnej poistovne schvalit uhradu neregistrovaného lieku na zaklade
povolenia, ktoré ministerstvo vydalo pre iny liek s rovnakou U¢innou latkou, cestou podania a liekovou formou

Odbvodnenie:
Odstranenie administrativnej zataze v odévodnenych pripadoch.

10. Pripomienka k § 25 ods. 1 zadkona ¢. 576/2004 Z. z.

Navrhujeme doplnit ustanovenie § 25 ods. 1 z&kona ¢&. 576/2004 Z. z. 0 nové pismeno r) s nasledovnym znenim:
“r) inSpektorovi spravnej klinickej praxe Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv, osobe uréenej zadavatefom
klinického skusania a Clenovi etickej komisie pre klinické skuSanie a pracovnikovi centra klinického skusania na
Ucel overenia suladu vykonavania biomedicinskeho vyskumu a klinického skiSania so zasadami spravne;
klinickej praxe a s poZiadavkami podla osobitnych predpisov56).“ 56) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach” odévodnenie: V zékone €. 362/2011 Z. z. st stanovené povinnosti pre indpektorov
SUKL, zadavatelov klinického sku$ania aj ¢lenov etickej komisie. Bez vstupu do zdravotnej dokumentacie
U¢astnika klinického skuSania nevedia uvedené subjekty overit Uplnost dat a Uplnost hlaseni. Rovnako aj
vhodnost Ucastnika a postupy v klinickom sku$ani sa daju overit iba na zaklade zdravotnej dokumentacie.
Povinnost overit vhodnost UCastnika je uloZzena zadavatelovi ale aj inSpektorovi spravnej klinickej praxe. V
stlade so zasadou zakonnosti podla ¢l. 5 ods. 1 pism. a) Nariadenia a zasadou integrity a dévernosti podfa ¢l. 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 zadavatela klinického skusania a €lenov etickej komisie pre klinické skusanie k (dajom zo
zdravotnej dokumentacie ucastnikov klinického sku$ania. Tato povinnost je nutna aj z dévodu prikazu ministerky
4/2018, kde sa zriaduju pracoviska klinického skusania, v ktorych mozu pracovat aj nezdravotnicki pracovnici a
ktorym by bol na ucely vykondvania klinického skuSania zamietnuty pristup do zdravotnej dokumentécie
U¢astnika klinického skuSania. Tato zasadna pripomienka bezprostredne reaguje aj na zakon €. 362/2011 Z. z. a
na Dodatok €. 1 k Prikazu ministerky zdravotnictva &. 4/2018 zo diia 16.05.2019 gislo: S09012-2019-1VV-001,
ktory nadobudol U¢innost diia 01.06.2019, a ktorym bola prijaté priloha €. 1 - Navrh vzorovej zmluvy o klinickom
skusani. V uvedenom navrhu vzorovej zmluvy, konkrétne v bode 2.23 a 2.24, sa naché&dzaju ustanovenia, ktoré
pri doterajSom pravnom stave nie je mozné aplikovat, nakofko zavazuji zmluvni stranu, poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, aby za ucelom monitorovania klinického skuSania spristupnil monitorujucim osobam
vSetku sUvisiacu dokumentaciu, vratane zdravotnej dokumentécie. To isté plati pre inSpektorov spravnej klinickej
praxe. V navrhovanom zneni § 25 zakona 576/2004 Z. z. sme pouzili pojem biomedicinsky vyskum v zmysle jeho
definicie v § 26 a nasl. uvedeného zakona ako pojem, ktory zahfia vSetky formy biomedicinskeho vyskumu,
vratane klinického sku$ania. Prijatim navrhovanej zmeny by doSlo k odstraneniu sicasného pretrvavajiceho
stavu, ktory spociva v tom, Ze sice vetky prebiehajuce klinické skusania podliehaji monitorovaniu, nakolko im to
uklada spravna klinickd prax (Good Clinical Practice), av8ak tymto monitorovanim dochadza k poruSovaniu
viacerych pravnych predpisov, ako uZ spominaného § 25 zakona €. 576/2004 Z. z. a tiez ustanoveni zakona €.
18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Udajov. V neposlednom rade lekéri v pozicii skusajucich, ktori takto
spristupiuju udaje zo zdravotnej dokumentacie monitorom a inSpektorom spravnej klinickej praxe sa dennodenne
vystavujl riziku trestnopravnej zodpovednosti, nakorko ich spravanie napifia znaky skutkovej podstaty trestného
¢inu neopravneného nakladania s osobnymi Udajmi podlfa § 374 Trestného zékona. Upozorfiujeme, Ze tato
zasadna pripomienka uz bola niekofko krat prijata v ramci MPK, konkrétne v LP/2019/453, LP/2019/556 ako aj
LP/2018/593, kde bola navrhovana zo strany UOOU. V ramci LP/2019/556 sice bola akceptovand, ale nebola
zapracovand v prisluSnej novele zakona.
- vRK nebola pripomienka akceptovana, na pripomienke nadalej trvame, rozpor pretrvava

11. Pripomienka § 5 ods. 6 zakona €. 153/2013 Z. z.

Navrhujeme do § 5 ods. 6 z&kona €. 153/2013 Z. z. doplnit nové pismeno ab), ktoré znie: ,ab) zadavatelovi
klinického skuSania alebo nim poverenej osobe, v rozsahu potrebnom na riadne vykonavanie klinického
skusania.27k) 27k) § 26-45 zakona €. 362/2011 Z. z.“ Oddvodnenie: V stlade so z&dsadou zakonnosti podfa ¢l. 5
ods. 1 pism. a) Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych
0s0b pri spractvani osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto Udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov) (dalej len ,,Nariadenie®) a zasadou integrity a dévernosti podfa ¢l. 5
ods. 1 pism. f) Nariadenia pozadoval uz v minulosti Urad na ochranu osobnych Gdajov Slovenskej republiky
(dalej len ,UO0U"), aby zakon &. 576/2004 Z. z. a zakon &. 153/2013 Z. z. reflektovali fakticky stav zisteny
UOOU v podobe pristupu zadavatela klinického skusania a ¢lenov etickej komisie pre klinické skuanie k udajom
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zo zdravotnej dokumentacie u€astnikov klinického sku$ania. V tejto suvislosti povazujeme za potrebné upozornit
na skutoCnost, Ze zadavatel klinického skusania a Clenovia etickej komisie pre klinické skuSanie pri vykone
dohladu nad priebehom klinického skusania pristupuju k ddajom U€astnikov klinického skusania, ktoré tvoria
sucast zdravotne;
Odbvodnenie znie: “Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou, pretoZe je and ramec legislativneho navrhu
novely zakona”

- v RK nebola pripomienka akceptovana, na pripomienke nadalej trvame, rozpor pretrvava

12. Pripomienka k § 29d ods. 5

Navrhujeme v § 29d v odseku 5 doplinit na konci nasledovny text: ,a v anglickom jazyku; v pripade rozporu medzi
oboma jazykovymi verziami ma slovenska jazykova verzia rozhodnutia $tatneho Ustavu prednost™.
Odévodnenie MZ SR znie: Rozhodnutie vklada do eurépskeho elektronického portalu SUKL, pricom anglicka
verzia by vyrazne zefektivnila komunikéaciu.

- vRKnebola pripomienka akceptovana, na pripomienke nadalej trvame, rozpor pretrvava

13. Pripomienka k vyhodnoteniu MPK (str. 27) a k Cl. VIl (vlastny material):

K pripomienke § 5 ods. 2 pism. a) a ods. 8 zakona ¢. 576/2004 Z. z. zo strany AZZZ SR poskytlo MZ SR
oddvodnenie: “Ministerstvo sa stotoZnilo s pripomienkou asociacie, pretoZze ma za to, Ze je nevyhnutné
jednoznacne urcit kompetencie jednotlivych existujucich etickych komisii.”.

V stlade s navrhom AZZZ SR teda malo ddjst k zmene v § 5 ods. 2 pism. a) a ods. 8 zakona ¢&. 576/2004 Z. z.,
ktoré rovnako upravuju zriadenie etickej komisie pre klinické skusanie, a to podla pripomienky nasledovne:

V § 5 ods. 2 pism. a) navrhujeme nahradit’ slovo ,vratane* slovom ,okrem" a text upravit nasledovne:

,a) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti a biomedicinskeho vyskumu okrem klinického skuSania humanneho lieku, klinického sku$ania
zdravotnickej pomdécky a $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro, .

Znenie § 5 ods. 8 navrhujeme upravit nasledovne:

+(8) Zriadenie etickej komisie na posudzovanie etickych otazok vznikajcich pri klinickom skd$ani humannych
liekov, klinickom sku$ani zdravotnickych pomdcok alebo $tudii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in
vitro a jej postupy upravuje osobitny predpis.9.”.

Pripomienka: Vo vlasthom materiali v lanku VII. doSlo pravdepodobne k chybe v pisani, ked namiesto odkazu
na § 26 ods. 2 pism. a) zakona €. 576/2004 Z. z. tam mal byt uvedeny odkaz na § 5 ods. 2 pism. a) zékona €.
576/2004 Z. z., kedZe § 26 ods. 2 neobsahuje Ziadne pismené a aj text, ktory by sa mal podla navrhu nahradit,
nie je obsiahnuty v § 26 ods. 2 ale v § 5 ods. 2 pism. a) zékona ¢&. 576/2004 Z. z.

Vo vlastnom materiéli vSak v &l. VII. absentuje premietnutie navrhovanej zmeny do § 5 ods. 8 zékona €. 576/2004
Z. z., bez ktorej je zmena v § 5 ods. 2 pism. a) nevykonatelna, kedZe zo zékona €. 576/2004 Z. z. sa predmetnou
zmenou vypusti kompetencia ministerstva zdravotnictva zriadovat' eticki komisiu na posudzovanie etickych
otazok vznikajucich pri klinickom skusani humanneho lieku a klinickom sku$ani zdravotnickej pomdcky, ale
suéasne odsek 8 toho istého paragrafu na zriadenie takejto etickej komisie podla tohto zakona stéle odkazuje. Je
preto nevyhnutné zapracovat aj navrhovanu zmenu do § 5 ods. 8 zakona €. 576/2004 Z. z., ktora bola v ramci
MPK a rozporového konania zo strany ministerstva zdravotnictva tieZ akceptovana (inak by to bolo v rozpore s
oddvodnenim ministerstva k vyhodnoteniu MPK k tomuto bodu).

14. Pripomienka k vyhodnoteniu MPK (str. 30)

Pripomienka: V dokumente vyhodnotenie MPK v bode pripomienok CI. [ bod 222, § 142¢ ods. 7 doslo k zligeniu
dvoch pripomienok do jedného bodu, priCom vSak pripomienku (legislativno-technicku), ktora bola na
akceptovana na rozporovom konani ministerstvom (¢l. | bod 222, § 142c ods. 7 - opravit legislativny odkaz na
ustanovenie § 29b ods. 2 pism. b) (zruSeny) a nahradit ho sprédvnym legislativnym odkazom) a vo vyhodnoteni
MPK k nej nespravne priradili neakceptovanu pripomienku k § 5 ods. 6 zakona 153/2013 Z. z.

Navrhujeme tieto dve pripomienky oddelit a uviest ich samostatne, kedZe jedna Cast bola akceptovand
Ministerstvom a druha nie. Na pripomienke § 5 ods. 6 zakona 153/2013 Z. z. trvame (vid bod 11 vySSie).

Zaver :
AZZZ SR odpori¢a material na dalSie legislativne konanie az po zapracovani predlozenych pripomienok.



