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č. 11)
Stanovisko k návrhu 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 
Všeobecne k návrhu:
Návrh zákona sa predkladá ako iniciatívny materiál. Najdôležitejším cieľom návrhu zákona je implementovať


- nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a

- nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 2017/746 z 5. apríla 2017 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro a o zrušení smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EÚ.


Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky návrhom zákona implementuje iba tie ustanovenia nariadenia (EÚ) 2017/745 a nariadenia (EÚ) 2017/746, ktoré sú v kompetencii členského štátu. Spomenuté nariadenia (EÚ) umožňujú, aby členské štáty EÚ zabezpečili aj etické preskúmanie klinického skúšania, ak ide o zdravotnícke pomôcky alebo etické preskúmanie štúdie výkonu, ak ide o diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro. Preto významnú časť návrhu zákona tvorí činnosť etickej komisie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre klinické skúšanie pri klinickom skúšaní zdravotníckej pomôcky pri posudzovaní štúdie výkonu diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro.

Etická komisia zriadená pre klinické skúšanie humánnych liekov zákonom 156/2018 Z. z., ktorým sa novelizoval zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach bude posudzovať etické aspekty žiadostí o povolenie klinického skúšania zdravotníckej pomôcky a žiadostí o povolenie štúdie výkonu diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro. Z uvedeného vyplýva, že sa návrhom zákona rozširuje jej pôsobnosť. Navrhuje sa, aby, ak etická komisia nesúhlasí s povolením klinického skúšania zdravotníckej pomôcky alebo štúdie výkonu diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro, Slovenská republika predmetný posudzovaný biomedicínsky výskum nepovolila. Etickej komisii pre klinické skúšanie sa dáva aj právomoc v spolupráci so Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv v Bratislave vykonávať dohľad nad povoleným klinickým skúšaním zdravotníckej pomôcky alebo povolenou štúdiou výkonu diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro na území Slovenskej republiky.
Návrh zákona počíta sa aj s rozšírením funkčnosti národného portálu klinického skúšania určeného na vzájomnú komunikáciu medzi Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv v Bratislave a Etickou komisiou pre klinické skúšanie a tým aj Ministerstvom zdravotníctva Slovenskej republiky, pretože táto etická komisia bude v pôsobnosti Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.

Predmetom návrhu sú aj ďalšie opatrenia na zabránenie reexportu humánnych liekov zaradených do zoznamu kategorizovaných liekov resp. na zabezpečenie ich dostupnosti pre pacientov v Slovenskej republike. Návrh zákona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v dňoch od 23. júla 2019 do 31. júla 2019. Akceptované pripomienky sú v predloženom návrhu zapracované. Pripomienkujúce orgány, ktoré nezaslali pripomienky ani ku dňu, kedy boli práce na návrhu zákona pred jeho predložením na rokovanie ukončené, sú uvedené vo vyhodnotení pripomienkového konania, ktoré je súčasťou predloženého materiálu.

Účinnosť zákona sa navrhuje s prihliadnutím na dĺžku legislatívneho procesu.

Stanovisko AZZZ SR :

AZZZ SR k predmetnému materiálu uplatnila viaceré pripomienky, pričom v rámci rozporových konaní sa nám na väčšine z nich podarilo dospieť k dohode. Aj s ohľadom na skutočnosť, že ide o iniciatívny materiál, pri pripomienkach, kde sa nepodarilo úplne odstrániť rozpor, berieme stanovisko predkladateľa na vedomie. 

K veci ďalej uvádzame pripomienky k bodom 24 a 42 predmetnej novely, ktoré upravujú § 20 ods. 15 a § 23 ods. 1 písm. as). Výraz "dodávky" nie je z nášho pohľadu v § 20 ods. 15 správne použitý, nakoľko toto slovo predpokladá opakovanú činnosť a nepostihuje preto jednorazové dodanie humánnych liekov, čím by bolo možné predmetný zákon zase obchádzať. Preto by sme odporúčali výraz "dodávky" v predmetnom ustanovení nahradiť výrazom "dodanie". Rovnako je potom potrebnú úpravu premietnuť aj do ustanovenia § 23 ods. 1 písm. as) nasledovne:
(15) Lekárenskou starostlivosťou nie sú dodávky je dodanie humánnych liekov zaradených v zozname kategorizovaných liekov alebo liekov zaradených v zozname liekov s úradne určenou cenou od držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni v počte väčšom ako päť balení humánneho lieku s rovnakým kódom lieku prideleným štátnym ústavom za kalendárny mesiac
V § 23 ods. 1 písm. as) sa slová „ani prvý predaj humánnych liekov zaradených v zozname kategorizovaných liekov medzi držiteľmi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni na účel ich výdaja vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni ak bol prvý predaj uskutočnený najskôr po uplynutí troch mesiacov od dodania tohto humánneho lieku držiteľom povolenia na veľkodistribúciu humánnych liekov“ nahrádzajú slovami „ani dodávka dodanie humánneho lieku zaradeného v zozname kategorizovaných liekov alebo  liekov zaradených v zozname liekov s úradne určenou cenou  od držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni inému držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni v počte menšom ako päť balení humánneho lieku s rovnakým kódom lieku prideleným štátnym ústavom za kalendárny mesiac.“. 

K materiálu uvádzame ešte pripomienku k §120 ods. 10 vyplývajúcu z bodu 43 a 44 predmetnej novely:

(10) Objednávka a špeciálna objednávka určená na výdaj transfúzneho lieku alebo humánneho lieku zaradeného v zozname kategorizovaných liekov musí obsahovať
	a) názov a odtlačok pečiatky poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, názov oddelenia zdravotníckeho zariadenia, meno a priezvisko zodpovedného zdravotníckeho pracovníka,

b) dátum vystavenia objednávky a špeciálnej objednávky,

c) kód a názov humánneho lieku,

d) kód predpisujúceho lekára,

e) odtlačok pečiatky predpisujúceho lekára s menom a priezviskom a jeho podpis.

f) identifikačné číslo objednávky a špeciálnej objednávky



	
	

	Odôvodnenie: Z dôvodovej správy k bodom 43 a 44 novely vyplýva, že zámer je, aby „aj nemocničná lekáreň  mohla prostredníctvom informačného systému na mimoriadne objednávanie liekov  objednať anonymizovanou objednávkou podľa  § 120 ods. 10 lieky zaradené do zoznamu kategorizovaných liekov.“ Z tohto dôvodu musí byť táto objednávka určená aj výdaj kategorizovaných liekov. Zároveň je potrebné doplniť jednoznačný identifikátor do objednávky (podobne ako má lekársky predpis a preskripčný záznam), aby bolo možné identifikovať viacnásobné priloženie jednej anonymizovanej objednávky v informačnom systéme na mimoriadne objednávanie liekov a zabrániť opakovanému dodávaniu liekov na základe jednej anonymizovanej objednávky nemocničnej lekárne.


	


Záver :

AZZZ SR odporúča materiál na ďalšie legislatívne konanie po zapracovaní predložených pripomienok.
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