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Dolozka vybranych vplyvov

1. Zakladné udaje

Nazov materialu

Zakon, ktorym sa meni a dopiia zdkon &. 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 dopliiaju niektoré zakony

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

O Material nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu Material legislativnej povahy

O Transpozicia prava EU

V pripade transpozicie uvedte zoznam transponovanych predpisov:

Termin zaciatku a ukonéenia PPK

Predpokladany termin predloZenia na pripomienkové Oktober 2022
konanie

Predpokladany termin zaciatku a ukoncéenia ZP**

Predpokladany termin predloZenia na rokovanie vlady SR* | Februar 2023

2. Definovanie problému
Podstatou navrhu zédkona je opravit’ pripadné nedostatky, ktoré vyplynuli z implementovania:

- nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
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 v platnom zneni;

- nariadenia Eurdpskeho 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
v platnom zneni; a

- nariadenia Eurépskeho Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES v platnom zneni.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhuje zaviest’ pojem nekomercné klinické skuiSanie, pre
klinické skuSania vykonavané primarne s cielom rozsirenia biomedicinskeho poznania, pripadne zvysenia
efektivity terapeutického alebo diagnostického pristupu a dosiahnut’ vaésie vyuzivanie akademického
biomedicinskeho vyskumu na Slovensku. Navrhnutad zmena je odévodnena skuto¢nost’'ou, Ze na Slovensku boli
identifikované bariéry, vd’aka ktorym sa nekomercné klinické skSanie vykonava vo vyznamne nizsej miere
(priblizne 3% objemu klinickych skasani) ako vo vyspelom svete (15% objemu klinickych sksani). V navrhu
je oslobodenie od spravneho poplatku za konanie pre povolenie nekomeréného klinického sktisania. Novela
moze priniest’ aj d’alSie benefity, nakol'ko subjektami takéhoto sktisania su v prevaznej miere pacienti so
zriedkavymi chorobami alebo malopocetnym vyskytom ochoreni hlavne z oblasti onkologie, kde nekomeréné
klinické skuSania moZu priniest’ aj zvySenu dostupnost’ inovativnej liecby bez navysenia vydavkov zo
zdravotnych poistovni na inovativne lieky.

V novele sa zavadza oc¢kovanie v lekarnach ako dobrovol'na sucast’ lekarenske;j starostlivosti. Vyhodou je
rychla a pohodIna dostupnost’ verejnych lekarni, ¢o predstavuje jednoduchsi pristup k ockovaniu, najma pre
zdravych a zamestnanych obyvatel'ov. V prvej faze by sa jednalo o ockovanie proti chripke. Predpoklada sa, ze
takymto sposobom by doslo k zvySeniu zaockovanosti proti chripke, nakol’ko ockovanie proti chripke
prostrednictvom farmaceutov méze pomdct’ zvysit zaoCkovanost’ celej populacie.

Predmetom navrhu novely je rozSirend moznost’ na vydanie povolenia na terapeutické alebo diagnostické
pouzitie humanneho lieku pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zavazného zhorSenia zdravotného stavu na
skisané humanne lieky, ktoré su predmetom klinického skusania. Dalej sa navrhuje, aby ministerstvo
povolovalo terapeutické alebo diagnostické pouzitie lieku v ramei lieCebného programu. Tieto zmeny by mali
priniest’ lepsi pristup pacientov k liecbe inovativnymi liekmi.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhlo v pripravovanej novele Gpravu § 119, ktory sa tyka
predpisovania humannych liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin, nakol'’ko posledna
novela platna od 1.1.2022 spdsobila vyznamny negativny dopad na kvalitu a dostupnost’ zdravotnej
starostlivosti, najmé zhor§enu dostupnost’ lieCby pre pacientov a netimerné zat'aZenie starSich a
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polymorbidnych pacientov. Cielom navrhu by malo byt dosiahnutie racionalnych a vykonatel'nych rieseni v
zaujme zabezpecenia adekvatnej zdravotnej starostlivosti v ambulantne;j, aj Ustavnej starostlivosti pre obcanov
na Slovensku. Vzhl'adom na dynamiku vyvoja a zmien v oblasti informaénych technolégii sa v novele zakona
navrhuje Gprava na zavedenie moznosti realizacie internetového vydaja prostrednictvom mobilnej aplikacie za
predpokladu, ze drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni zabezpecujuci
internetovy vydaj prostrednictvom mobilnej aplikacie a splnil vSetky osobitné podmienky internetového vydaja
prostrednictvom webového sidla verejnej lekarne.

V zakone bolo potrebné rozsirit’ zodpovednost’ Statu za $kodu spdsobent podanim lieku proti ochoreniu
COVID- 19. Navrhom sa odstranuje rozdiel v zodpovednosti §tatu po podani ockovacej latky proti ochoreniu
COVID-19 sposobenému koronavirusom SARS-CoV-2 a lieku proti ochoreniu COVID-19.

3. Ciele a vysledny stav
Podstatou navrhu zakona je upravit’ pripadné nedostatky, ktoré vyplynuli z implementovania nariadenia (EU)
2017/745 v platnom zneni, nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni a nariadenia (EU) 2019/6 v platnom
zneni.
Hlavnymi cie'mi novely zékona je zavedenie nekomercného klinického skiisania a zlepSenie podmienok pre
akademicky biomedicinsky vyskum, zavedenie moznosti ockovania v lekariiach, ktoré budu zabezpecovat
farmaceuti, zavedenie moznosti na vydanie povolenia na terapeutické pouzitie humanneho lieku pri ohrozeni
zivota alebo pri riziku zdvazného zhorSenia zdravotného stavu na humanne lieky, ktoré su predmetom ziadosti
o registraciu alebo na humanne lieky, ktoré si predmetom klinického skuSania. Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky navrhlo v pripravovanej novele tpravu § 119, ktory sa tyka predpisovania humannych
liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin z dovodu zabezpecenia farmakoterapie pre
pacientov v ambulantnej aj ustavnej zdravotnej starostlivosti.
Dal3im cielom novely zikona je upravit predpisovanie humannych liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin. Novela zakona upravuje vztahy medzi odbornymi a v§eobecnymi lekarmi pri
predpisovani humannych liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.

4. Dotknuté subjekty
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
Ustav §tatnej kontroly veterindrnych biopreparéatov a liegiv
Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky
Regionalne veterinarne a potravinové spravy
Veterinarni lekari
Drzitelia povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh
Drzitelia povolenia na vyrobu veterinarnych liekov
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov.
Vyrobcovia diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a spolo¢nosti, ktoré pre tieto hospodarske
subjekty vykonavaju studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro na ucely uvadzania alebo
spristupiiovania na trh v EU.
Drzitelia povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej
lekarne.
Drzitelia povolenia na vel'kodistribciu humannych liekov.

5. Alternativne rieSenia

Vzhl'adom na sucasny stav nie je mozné identifikovat’ alternativne rieSenia veduce k stanovenému cielu. V
pripade, Ze neddjde k Gpravam podla navrhu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, nad’alej bude
pretrvavat’ existujici stav, ktory moze spdsobit’ zhorSeny pristup ku farmakoterapii, najmd u starSich a
polymorbidnych pacientov. Z pohladu nekomeréného klinického skusania bude pretrvavat nizky podiel
nekomer¢nych skiisani v celkovom pocte klinickych sktiSani neprisliichajici postaveniu Slovenskej republiky vo
svete.

6. Vykonavacie predpisy
Predpoklada sa prijatie/zmena vykonavacich predpisov? O Ano O Nie
Ak ano, uvedte ktoré oblasti budu nimi upravené, resp. ktorych vykonavacich predpisov sa zmena dotkne:

7. Transpozicia prava EU
Uved'te, ¢i v predkladanom navrhu pravneho predpisu dochadza ku goldplatingu podla tabulky zhody.
O Ano X Nie

Ak ano, uvedte, ktorych vplyvov podla bodu 9 sa goldplating tyka:
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8. Preskumanie tucelnosti
Opatrenia navrhované v predkladanom materialy vyhodnoti Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
do 31.1.2024. Preskiimanie bude vykonané na zdklade analyzy dotknutych subjektov pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti s prihliadnutim na legislativu EU.

* vyplnit' iba v pripade, ak material nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo Planu
legislativnych tloh vlady Slovenskej republiky.

** yyplnit’ iba v pripade, ak sa zavere¢né posudenie vybranych vplyvov uskuto¢nilo v zmysle bodu 9.1. jednotnej

metodiky.

**%* posudzovanie sa tyka len zmien v 1. a II. pilieri univerzalneho systému déchodkového zabezpedenia

S identifikovanym dopadom od 0,1 % HDP (vratane) na dlhodobom horizonte.

9. Vybrané vplyvy materialu

Vplyvy na rozpocet verejnej spravy O  Pozitivne X Ziadne O Negativne
Z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy,

Vv pripade identifikovaného negativneho O Ano I Nie O  Ciastoéne
vplyvu

v tom vplyvy na rozpocty obci a vysSich O Pozitivne 0 Ziadne O Negativne

uzemnych celkov
z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy,

Vv pripade identifikovaného negativneho O  Ano ] Nie O  Ciasto¢ne
vplyvu

Vplyv na dlhodobt udrzatel'nost’

verejnych financii v pripade vybranych O Ano Nie
opatreni ***

Vplyvy na podnikatel’ské prostredie X  Pozitivne O Ziadne X Negativne
o Tl iy Lt Pozitivne O Ziadne Negativne
Mes:hanizmus zniiczve}nia byrokracie X Ano O Nie
a nakladov sa uplatiuje:

Sociidlne vplyvy O  Pozitivne X Ziadne O Negativne

Vplyvy na Zivotné prostredie O Pozitivne X Ziadne O  Negativne

Vplyvy na informatizaciu spolo¢nosti O  Pozitivne X Ziadne O  Negativne

Vplyvy na sluzby verejnej spravy pre

obc¢ana, z toho
vplyvy sluZzieb verejnej spravy na O Pozitivne X Ziadne O  Negativne
obc¢ana
vplyvy na procesy sluzieb vo verejnej O  Pozitivne X Ziadne 0  Negativne
sprave

Vplyvy na manzelstvo, rodi¢ovstvo 0 .r Y. .

a rodinu Pozitivne X  Ziadne 0  Negativne

10. Poznamky
Vyznacené pozitivne a negativne vplyvy na podnikatel'ské prostredie su zanedbateI'né (marginalne). Napriklad
Ockovanie v lekarni — oCakéva sa vysSia zaoCkovanost’ obyvatel'stva, ktora je tazké vycislit. Podmienkou
umoznenia ockovania v lekarnach je splnenie zdkladnych poziadaviek na vykon ockovania, ktorych nesplnenie
je mozné sankcionovat’. Tuto Cast’ mozno charakterizovat’ ako negativny vplyv. Vzhl'adom na to, Ze ockovanie
vo verejnej lekarni je dobrovolné pre pacienta aj pre verejnu lekaren, je nemozné kvantifikovat’ pozitivny
a negativny vplyv na podnikatel'ské prostredie. Ocakava sa, ze tieto vplyvy budu zanedbatelné.

Zavedenie pouzitia mobilnej aplikacie povazujeme za pozitivny vplyv pre podnikatel'ské prostredie. Aj siicasna
pravna Uprava umoznuje internetovy vydaj, ktory je limitovany na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, hoci zaujem verejnosti je najma o lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis
napriklad o antibiotika, hormony (anabolika) a lieky s obsahom omamnych latok a psychotropnych latok, avsak
navrhnuta pravna Gprava takato moznost’ neposkytuje. V dobe vSeobecného zdrazovania verejné lekarne
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nemaju vel’ky priestor na znizovanie cien vol'no predajnych liekov a ndkupné chovanie obyvatel'stva je

v tomto §tadiu zlozité predpovedat’. Situaciu komplikuje aj skutoénost’, ze obyvatel'stvo sa vSeobecne
zameriava pri nakupe cez internet na niz$iu cenu a na dostupnost’ kamennych predajni, v tomto pripade
verejnych lekarni. Kamenné verejné lekarne su vel'mi dostupné. Oc¢akava sa, ze pozitivny vplyv zavedenia
mobilnej aplikécie bude negativne ovplyvneny spominanou dobrou dostupnost'ou verejnych lekarni a zizenim
sortimentu liekov, ktoré je mozné nakupovat’ cez internet. Preto povazujeme pozitivne a negativne vplyvy
zavedenia mobilnej aplikacie za marginalne.

11. Kontakt na spracovatel’a
PharmDr. Martina Hromadkova, riaditel’ka Odboru farmacie MZ SR

martina.hromadkova@health.gov.sk

+421 259 373 230

12. Zdroje
Spolupraca a konzultacie s odbornikmi zo Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv. V oblasti
veterinarnych lie¢iv so Statnou veterindrnou a potravinovou spravou SR

13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov z PPK ¢. ..........
(v pripade, ak sa uskutocnilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

[] Suhlasné [J Suhlasné s navrhom na dopracovanie =[] Nesihlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti I1. spolu s Vasim vyhodnotenim:

14. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov zo zaverecného postidenia ¢. ..........
(v pripade, ak sa uskutocnilo v zmysle bodu 9.1. Jednotnej metodiky)

[0 Sdhlasné [0 Sihlasné s navrhom na dopracovanie [] Nesthlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti II. spolu s Vasim vyhodnotenim:
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