Asociacia priemyselnych
zvazov a dopravy

v APZD

Stanovisko Asociacie priemyselnych zvazov a dopravy
na rokovanie HSR SR dnia 3. 4. 2023

Navrh zakona, ktorym sa meni a dopltia zakon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa
menia a doplfiaju niektoré z&kony

1. Postoj APZD k navrhu zakona

APZD berie predloZeny material na vedomie a odporuca ho na dalSie legislativne konanie.
2. Zdbvodnenie postoja APZD

APZD neuplatnila v medzirezortnom pripomienkovom konani Ziadne pripomienky.

3. Strucny popis navrhovanych zmien, ciel a obsah navrhu zékona

- UmoiZnit vyuZivanie vysledkov nekomeréného klinického skdsania (najma) pri lieCbe pacientov so
zriedkavymi chorobami alebo malopocetnymi onkologickymi ochoreniami,

- umoznit, ze odborny zastupca poskytovatelov lekarenskej starostlivosti méze byt ustanoveny na
dvoch miestach vykonu ¢innosti, nielen na jednom,

- zavedenie ockovania v lekdrfiach ako dobrovolnu sucast lekarenskej starostlivosti - vykonavat ju
mdbZe iba odborne spdsobila osoba, o¢kovany ma byt pouceny, dat nan suhlas, musi byt vykonany
zdznam v zdravotnej dokumentdcii a informovana zdravotna poistovia,

- ustanovit drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktori sU opravneni
vykonavat internetovy vydaj a ustanovit podmienky pre webové sidlo a mobilné aplikacie,

- umoznit internetovy vydaj diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro triedy A,
- novelizovat predpisovanie humannych liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin,

- rozsirit moznost MZ SR pouzit pri ohrozeni Zivota humanny liek, ktory je predmetom Ziadosti
o registraciu v EU ¢i je predmetom klinickej tudie alebo je predmetom lie¢ebného programu,

- zaviest povinnost pre vyrobcu, zastupcu a dovozcu dodat zdravotnicku pomécku in vitro do 24
hodin od prijatia objednavky, sicasne sa vypusta ich oznamovacia povinnost vo&i SUKL,

- urcit zodpovednost predpisujuceho lekdra za spravny vyber lieku, zdravotnickej pombocky alebo
dietetickej potraviny apod. vratane vyberu liekovej formy, formy podania, velkost balenia a i.,

- rozsirit zodpovednost Statu za Skodu sposobenu podanim lieku proti COVID-19, ¢im sa odstrani
rozdiel medzi podanim ockovacej latky a podanim lieku proti COVID-19.
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