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HSR SR dňa 11.12.2017








Bod č. 03 programu
Stanovisko Republikovej únie zamestnávateľov
· Návrh zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony

· materiál na rokovaní HSR SR dňa 11.12.2017
Stručný popis podstaty predkladaného materiálu a jeho relevancie z hľadiska RÚZ
Materiál bol predložený na rokovanie HSR Ministerstvom zdravotníctva SR s cieľom transpozície požiadaviek európskej legislatívy.
Cieľom a obsahom materiálu je najmä:

Návrh zákona počíta sa aj so zriadením národného portálu klinického skúšania, ktorého hlavnou úlohou bude komunikácia medzi Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv s etickou komisiou pre klinické skúšanie liekov. Predmetom návrhu zákona sú aj zmeny poskytovania lekárenskej starostlivosti vo verejných lekárňach a v nemocničných lekárňach.  Posilnená bude úloha odborných zástupcov a jednoznačnejšie budú vymedzené ich právomocí a povinnosti. Definovaná bude lekárenská pohotovostná služba a spôsob jej určovania. Návrh zákona obsahuje aj spresnenia týkajúce sa činností štátneho ústavu pre kontrolu liečiv. V článku II sa navrhuje zmena zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov. Navrhuje sa zvýšenie poplatkov za posudzovanie jednotlivých druhov žiadostí o povolenie klinického skúšania.  V článku III sa navrhuje zmena zákona č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.
Podľa doložky vplyvov spracovanej predkladateľom návrhu bude mať súčasne pozitívne aj negatívne dopady na verejné financie a na podnikateľské prostredie.
Postoj RÚZ k materiálu
Cieľom návrhu zákona je implementovať nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 536/2014 zo 16. apríla 2014 o klinickom skúšaní liekov na humánne použitie, ktorým sa zrušuje smernica 2001/20/ES. RÚZ materiál v medzirezortnom pripomienkovom konaní nepripomienkovala.
RÚZ berie predložený materiál na vedomie bez pripomienok.
Pripomienky RÚZ k predkladanému materiálu
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